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TIVISTELMA

Terveysteknologia- ja |laaketutkimus ovat merkittavia globaaleja kasvusektoreita, joissa tutki-
mus- ja innovaatiotoiminnan panostukset ovat yhdet suurimmista. Toimialojen tutkimustoi-
minta on hyvin pitkajanteista ja kaupallisten innovaatioiden kehittaminen vie usein pitkaan.
Laake- ja terveysteknologisia innovaatioita ei kehiteta eristyksissa, vaan kaiken ydin on ko-
konaisuutena hyvin toimiva innovaatioekosysteemi, jonka kulmakiven muodostaa julkisen ja
yksityisen sektorin tiivis kumppanuus.

Terveysteknologia- ja laakeinnovaatiot ovat vaikuttaneet merkittavasti kykyyn hoitaa monia
sairauksia seka ihmisen elinian odotteen kasvuun. Myos tutkimustoiminta itsessaan tuot-
taa merkittavaa lisaarvoa potilaille ja sita kautta koko terveydenhuoltojarjestelmalle. Tutki-
mustoiminnan merkitys ja kumppanuus osana terveydenhuoltojarjestelmaa korostuu yksilol-
lisen terveydenhuollon ratkaisujen kasvaessa.

Suomessa on investoitu merkittavasti terveyteen liittyvaan tutkimustoimintaan, jonka
seurauksena on syntynyt kansainvalisesti korkeatasoista tiedetta ja vahva osaamispohja.
Suomalaiset tutkijat ja terveyssektorin henkilokunta ovat kansainvalisesti erittain arvostet-
tuja ja potilaat hyvin tutkimusmyodnteisia. Suomi ei ole kuitenkaan onnistunut laajemmin alan
osaamispohjan kaupallistamisessa. Terveysteknologia-alan myonteisesta kehityksesta huo-
limatta, Suomi on nykyisin terveyssektorilla pikemminkin nettotuoja kuin nettovieja.

Suomen naapurimaat, etunenassa Ruotsi ja Tanska investoivat voimakkaasti terveyteen liit-
tyvaan tutkimukseen seka siihen liittyvan tutkimus- ja sairaalainfrastruktuurin kehittamis-
een. Terveys on nostettu molemmissa maissa teemana tutkimus- ja innovaatiopolitiikan
keskioon. Lisaksi maissa on luotu systemaattinen politiikkaohjelma maiden kilpailukyvyn
parantamiseksi terveystoimialaan kohdistuvien investointien sijaintimaana. Myos Iso-Bri-
tannia on hyvaksynyt vastaavan ohjelman vuonna 2011 ja tehnyt merkittavia investointeja
toimialojen kilpailukyvyn parantamiseksi.

Suomelta puuttuu kokonaisvaltainen terveystieteiden tutkimus- ja innovaatiostrategia. Tut-
kimus- ja innovaatiotoiminta seka rahoitus on erittain pirstaleista. Nayttaa myos silta, etta
sairaalainfrastruktuureihin tehdyt investoinnit ovat Suomessa Ruotsia ja Tanskaa vaatimat-
tomampia, ainakin tutkimus- ja innovaatiotoiminnan nakokulmasta. Suomi ei myoskaan ak-
tiivisesti houkuttele alan ulkomaisia investointeja- ja tutkimustoimintaa Suomeen. Asenne-,
strategia- ja lainsdadadantotasolla Suomen ei katsota korostavan innovaatioiden merkitysta
terveyshyodyn lahteend, millda on niin ikdan ainakin valillinen vaikutus yritystoiminnan ja in-
vestointien sijoittautumiseen Suomeen.

Terveyssektorin tutkimus- ja innovaatioekosysteemi on rikki tai ainakin hyvin rikkonainen.
Sen korjaaminen vaatii vahvaa yhteista tahtotilaa ja pitkajanteisyytta seka monipuolisia
yrityskumppanuuksia julkiselta terveydenhuoltojarjestelmalta. Tilanteen korjaamiseksi esi-
tetaan seuraavia toimenpiteita:

1. Tehdaan poliittisella tasolla paatos terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreiden kasvun
edellytysten laaja-alaisesta vahvistamisesta.

2. Asetetaan tavoitteeksi terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreiden yksityisen tutki-
mustoiminnan kasvattamisesta 2,5-kertaiseksi vuoteen 2020 mennessa. Tavoitteeseen py-
ritaan kansallisten toimijoiden yhteisella tahtotilalla terveyssektorin innovaatioekosysteemin
kehittamiseksi seka ulkomaisten kumppanuuksien ja investointien houkuttelemiseksi Suo-
meen.



3. Tavoitteen saavuttamiseksi luodaan uusi toimintamalli keskeisten ministerioiden STM:n,
TEM:n ja OKM:n yhteisen pdatoksenteon ja yhteistyon tiivistamiseksi. Tahan tarvitaan riit-
tavilla valtuuksilla toimiva terveysteknologia- ja laaketutkimussektorin innovaatioekosys-
teemia johtava toimielin.

4. Uuden toimielimen johdolla laaditaan ja toimeenpannaan kansallinen toimialan strategia ja
kaytannon toimintaohjelma (Life Science Strategy Finland) seka nopeassa aikataulussa suun-
nitelma ERVA-vastuualueiden kanssa (yliopistolliset sairaalat) lisdinvestoinneista kansallisiin
tutkimus- ja innovaatioinfrastruktuureihin.

5. Sovitaan STM:n johdolla yliopistosairaaloiden valisesta tutkimustoiminnan tyonjaosta.
Osana terveydenhuollon rakenteiden tiivistamista keskitetaan tutkimusta edelleen yliopisto-
sairaalakampuksille.

6. Toimintaohjelmaan liittyen perustetaan nopeassa aikataulussa syopakeskus ja sen esimer-
kin mukaisesti keskeisille terapia-aloille keskukset tai tutkimus- ja innovaatiokeskittymat,
jotka vastaavat erityisesti alan tutkimustoiminnan kokoamisesta seka koordinoinnista seka
yksityisen sektorin kumppanuuksista. Vahvistetaan Suomen edellytyksia toimia edellakavi-
jana yksilollisessa terveydenhuollossa.

7. Kohdennetaan tutkimus- ja innovaatiorahoitusta edella mainittuihin keskittymiin ja suuriin
hankekokonaisuuksiin, laaditaan julkisille keskittymille tutkimus- ja innovaatiorahoitukseen
lisakannustimet kansallisten ja kansainvalisten yksityisen sektorin kumppanuuksien han-
kintaan (uudet rahoituskonseptit) seka huolehditaan riittavasta alkavan yritystoiminnan ra-
hoituksesta.

8. Perustetaan terveyssektorille yliopistojen ja VTT:n yhteinen hyvin resurssoitu teknologian-
siirtotoimisto, joka avustaa syntyvien patenttien ja teknologian kaupallistamisessa seka tar-
vittavan teknologian hankkimisessa Suomeen.

9. Kehitetadan VTT:n roolia eri julkisten toimijoiden (tekniset yliopistot, ladketieteelliset tie-
dekunnat ja yliopistosairaalat) integraattorina seka toisaalta kaupallisen yhteistyon vahvista-
jana.

10. Varmistetaan yksityisen sektorin joustava mahdollisuus hyodyntaa biopankkeja ja julkisia
rekistereja.

11. Korostetaan innovatiivisten hyodykkeiden kayttoonottoa terveysteknologia- ja laakelain-
saadantoa uudistettaessa, eri toimialan instituutioiden strategioissa seka kaytannon paatok-
sissa.

12. Vahvistetaan Invest in Finlandin resursseja Suomen uuden Life Science Strategyn mark-
kinoimiseksi seka kaytannon kumppanuuksien luomiseksi terveysteknologia- ja laaketut-
kimukseen.



SUMMARY

Pharmaceutical and health technology research are significant global growth sectors and
among the largest investors in research and innovation activities. The research activities in
these sectors are very time-consuming and developing commercial innovations is a long pro-
cess. Pharmaceutical and health technology innovations are not developed in a vacuum - the
core of the development process is a well-functioning innovation ecosystem formed by close
partnerships between the public and private sectors.

Pharmaceutical and health technology innovations have had a significant impact on the ability
to treat many diseases and illnesses as well as increased life expectancy. The research activi-
ties in themselves create significant value-add for patients and thus for the entire health care
system. The importance of research and its role as a partner to the health care system is em-
phasized when personalized health care solutions become more important.

Finland has invested considerably in health-related research which has spawned internation-
ally renowned science and a strong base of knowledge. Finnish researchers and health sector
employees are highly regarded internationally and Finnish patients are very positive towards
research. However, Finland has not succeeded in a wide-scale commercialization of the knowl-
edge in these sectors. Despite the positive development of the health technology industry, Fin-
land is today a net importer rather than a net exporter in the health sector.

The neighboring countries of Finland, primarily Sweden and Denmark, have a strong invest-
ment emphasis on health research and related development of the research and hospital in-
frastructure. In both countries, the health theme has been brought to the center of research
and innovation politics. Furthermore, Sweden and Denmark have created a systematic policy
program to improve their competitiveness as a target country for health sector investment. The
United Kingdom has also approved a similar program in 2011 and done significant investments
in order to improve the competitiveness of these sectors.

Finland is missing a comprehensive research and innovation strategy for health sciences. Re-
search and innovation activities as well as financing are very fragmented. It also seems that the
investments in hospital infrastructure are more modest than in Sweden and Denmark, at least
from a research and innovation perspective. Furthermore, Finland does not actively attract for-
eign investment and research activities. On an attitudinal, strategic and legislative level, Finland
is not seen to emphasize the importance of innovation as a source of health benefits, which has
at least an indirect impact on business activities and investments in these sectors in Finland.

The research and innovation ecosystem in the health sector is broken or at least damaged.
Fixing the ecosystem requires a strong common will and perseverance as well as versatile pri-
vate-sector partnerships in the public health care system. In order to remedy the situation, the
following actions are proposed:

1. A policy decision is made to extensively strengthen the growth conditions in the pharmaceu-
tical and health technology research sectors.

2. Set a goal of growing the private research activities in the pharmaceutical and health tech-
nology research sectors by 2.5 times by 2020. The goal will be reached by all national actors in
the sector having a common mindset to develop the health sector innovation ecosystem and to
attract foreign partnerships and investments to Finland.



3. To achieve the goal, a new common operations model will be created in order to enhance the
common decision making and cooperation between the central ministries (Ministry of Social
Affairs and Health, Ministry of Employment and the Economy, and Ministry of Education and
Culture).This requires a new organ with sufficient authority to lead the innovation ecosystem in
the pharmaceutical and health technology research sectors.

4. Under the new organ's direction a new national sector strategy and practical operations pro-
gram (Life Science Strategy Finland) will be drafted and implemented. Furthermore, a plan on
additional investments in national research and innovation infrastructures will be implement-
ed in short order in cooperation with the ERVA areas (university hospitals).

5. The Ministry of Social Affairs and Health will lead the discussions to agree on the division of
responsibilities for research activities between the university hospitals. As a part of enhancing
the health care structures, research is further centralized to university hospital campuses.

6. As a part of the operations program, a cancer center is founded in short order. Following
the model of the cancer center, other research and innovation concentrations will be founded
for central therapy areas with responsibility in particular to centralize and coordinate research
and partnerships with the private sector. Strengthen Finland's possibilities to be a pioneer in
personalized health care.

7. Focus research and innovation funding to the above centers and large projects, prepare ad-
ditional research and innovation funding incentives to the public sector for attracting national
and international public sector partnerships (new funding concepts), and ascertain sufficient
funding for start-up activities in the sector.

8. Found a common health sector technology transfer office with sufficient resources for the
universities and VTT Technical Research Centre of Finland. The office will assist in commercial-
izing patents and technologies created as well as in obtaining sufficient technologies to Finland.

9. Develop the role of VTT as an integrator between different public actors (technology universi-
ties, faculties of medicine, university hospitals) and as an enhancer of commercial cooperation.

10. Ensure flexible possibilities for the private sector to use biobanks and public registers.
11. Emphasize the use of innovations when renewing pharmaceutical and health technology
legislation, in the strategies of the institutions in the sectors as well as in practical decision

making.

12. Strengthen the resources of Invest in Finland to market the new Life Science Strategy and
to create partnerships in pharmaceutical and health technology research.
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“Suomen menestys 2020-luvulla perustui keskeisesti terveystoimialan kasvuun.
Suomessa ymmarrettiin 2010-luvun puolivadlissa, etta terveys ei ole vain kulu-
era valtion ja kuntien budjetissa, vaan se on kansallinen investointi ja pienelle in-
novatiiviselle maalle merkittava elinkeinopoliittinen mahdollisuus. Sairaalainfra-
struktuureja kehitettiin vahvasti myos koulutuksen ja tutkimuksen nakokulmasta.
Vihdoin myos Suomen vuosikymmenten panostus terveysalan osaamispaaomaan
alkoi tuottaa laaja-alaisemmin tulosta. Suomeen rantautui ja syntyi vuosikymmenen
vaihteessa useita terveyssektorin veturiyrityksia, jotka panostivat tutkimus- ja in-
novaatiotoimintaan Suomessa. Tasta ja innovaatioekosysteemin nopeasta kehityk-
sesta pienemmat yritykset saivat kasvuvoimaa. Samalla Suomella arvioitiin olevan
maailman paras terveydenhuoltojarjestelma vuonna 2025."

- Kansantaloustieteen vuosikirja, 6.12.2032



1. SELVITYKSEN TAUSTA JA TOIMEKSIANTO

1.1 Toimeksiannon tausta

Suomi on ollut yksi innovaatiopolitiikan edellakavijoista. Kansainvalisten selvitysten mukaan suoma-
lainen innovaatiojarjestelma on yksi maailman parhaista. T&K -toimintaan kaytettiin Suomessa vu-
onna 2010 yhteensa noin 7 miljardia euroa ja T&K -toiminnan menot suhteessa bruttokansantuot-
teeseen ovat Suomessa OECD:n korkeimpia. Tutkimus- ja kehittamistoiminnan menojen bkt-osuus
oli Suomessa vuonna 2009 yli 4 %. Merkittavista yksityisista ja julkisista panostuksista huolimatta
Suomen talouden rakenteellinen heikkeneminen on kaynnissa. Tama jaa julkisessa keskustelussa hel-
posti Euroopan talouden vakavien ongelmien varjoon. Suomen vaihtotase oli viime vuonna vuosita-
solla ensimmaisen kerran alijaamainen sitten vuoden 1993.

Investointien supistuminen tai suuntaaminen muualle kuin Suomeen ei ole pelkastaan suhdanteista
riippuva asia. Kyseessa voi olla pysyvampi ilmig, silla monien Suomelle tarkeiden toimialojen raken-
nemuutos on vauhdittunut viime vuosina. Uuteen tilanteeseen voidaan vastata vain entista parem-
malla osaamisen hyodyntamisella kansainvalisessa kaupassa.

Erityisesti teollisuuden kiinteat investoinnit ovat supistuneet muita EU-maita nopeammin. Esimerkik-
si konepajateollisuudessa perinteisten investointien suhde tuotantoon on alentunut, mutta T&K-in-
vestointien osuus on kasvanut niin, etta kokonaisinvestointiaste on pysynyt kutakuinkin ennallaan.
Tulevaisuudessa myos T&K -investointien osuuden bkt:sta ennustetaan kuitenkin laskevan selvasti.
Naista syista johtuen Suomen on Ioydettava uuden kasvun lahteita.

Yritysten investoinnit ovat elintarkeita Suomen talouden suorituskyvyn kannalta. Selkea uuden kas-
vun mahdollisuus liittyy ulkomaisiin investointeihin. Moniin maihin verrattuna ulkomaisten investo-
intien osuus on Suomessa varsin pieni. Elorannan syksylla 2011 julkaistun raportin mukaan Suomi ei
ole tehnyt kaikkea mahdollista ulkomaisten investointien houkuttelemiseksi. Esimerkiksi Ruotsi on
onnistunut houkuttelemaan ulkomaisia teollisuusinvestointeja yli 2,5-kertaisesti suhteessa bkt:hen.

Terveys- ja laaketeknologia on erityisen kiinnostava alue kansainvalisten suorien sijoitusten kannalta.
Suomi on panostanut pitkaan alan osaamiseen, mutta taman katalysoimat yksityisen sektorin panos-
tukset ovat viime vuosina vahentyneet. Suomi on nykyisin terveyssektorilla pikemminkin nettotuoja
kuin nettovieja. Esimerkiksi laaketeollisuudessa kansallinen kauppatase on noin 800 - 900 miljoonaa
euroa alijaamainen. Vertailukohdan tarjoavat Ruotsi ja Tanska, joiden vaihtotase on muutaman mil-
jardin ylijaamainen. Suomen talouden kannalta talla on erityinen merkitys siksi, etta terveyssektori on
yksi maailman nopeimmin kasvavista toimialoista.

Toimialana terveysala investoi tutkimustoimintaan absoluuttisesti enemman kuin mikdan toinen
toimiala. Tata kuvaa hyvin se, etta maailman kymmenen eniten tutkimukseen investoivan yrityksen
joukossa oli vuonna 2010 viisi laakeyhtiota. Talla on myos erityista merkitysta omien kansallisten
panostemme nakokulmasta: Suomen julkisen sektorin tutkimus- ja kehitysinvestoinnit ovat aiem-
min olleet terveyssektorilla merkittavia, vuositasolla jopa noin 300 miljoonaa euroa. Summa koostuu
Suomessa sairaanhoitopiirien, yliopistojen, Suomen Akatemian, Tekesin ja muun muassa alan sektori-
tutkimuslaitosten panostuksista.

Tekes on tukenut terveys-teemaan liittyvia hankkeita vuosittain noin 70 - 80 miljoonalla eurolla. Esi-
merkkina voidaan mainita Tekesin vuosien 2008 - 2011 Pharma-ohjelma. Ohjelma keskittyi laaketeol-
lisuuden toimintaa ja verkostoitumista tehostavien prosessien ja menetelmien kehittamiseen seka
pyrki edistamaan suomalaisen laaketeollisuuden kansainvalista kilpailukykya. Pharma edisti uusien
liiketoimintamallien syntymista ladakekehityksen, diagnostiikan ja kliinisen laaketutkimuksen verkos-
toituneen vhteistyon avulla. Terveyssektorilla innovaatiokilpailuun nayttavat panostavan voimak-
kaasti Ruotsi ja Tanska. Terveystoimialan kasvu on edistanyt merkittavasti Tanskan menestysta si-



Myos Suomen Akatemian terveyteen liittyvan tutkimuksen panostukset ovat merkittavia. Terveyden
tutkimusta rahoitettiin vuonna 2010 yhteensa 58 miljoonalla eurolla. Yhteensa 264 maararahahake-
musta sai rahoituksen. Kolme eniten rahoitusta saanutta tieteenalaa olivat bioladketieteet, kliiniset
laaketieteet ja kansanterveystiede.

Suomi ei ole kyennyt viime vuosina riittavasti kaupallisesti hyodyntamaan terveyssektorin keksintoja
ja tutkimustuloksia. Tahan on oletettavasti useita syita. Erityisesti on pohdittava sita, miten jatkossa
tulisi toimia, jotta panostukset koituvat niin suomalaisen potilaan kuin myds Suomen kansantalouden
hyvaksi.

Tutkimus- ja innovaatiopolitiikan nakokulmasta ladaketeollisuudella on muista teollisuudenaloista poikkeavia
piirteita. Ensinnakin harva ala nojaa niin voimakkaasti tutkimus- ja kehitystoimintaan kuin laaketeol-
lisuus. Riskit ovat samalla suuria. Kuvaavaa on, etta Yhdysvalloissa oli vuonna 2009 meneillaan noin
2 300 laaketutkimusta, mutta markkinoille hyvaksyttiin vain 30 uutta ladketta. Laaketutkimukset on-
nistuvat vain harvoin, ja onnistuessaankin tuottavat harvoin taloudellista voittoa. Tutkimus- ja ke-
hitysprosessiin kuluva aika on helposti yli 10 vuotta ja markkinoitavaksi laakkeeksi padtyy vain yksi
viidesta tuhannesta tuoteideasta ja yksi kymmenesta tuhannesta tutkitusta aineesta.

Ladketeollisuuden kohtaamat haasteet ovat kansainvalisia. Keskeiset ongelmat liittyvat tutkimus- ja
kehityskulujen voimakkaaseen nousuun, kliinisten kokeiden pitkaan kestoon seka raskaaseen hal-
lintobyrokratiaan. Viimeiseksi mainitut lyhentavat laakkeen markkinoilla nauttiman patenttisuojan
aikaa ja vahentavat siita saatavia tuottoja. Naita kysymyksia pyritaan ratkaisemaan myos Euroopan
komission ja kansainvalisen ladaketeollisuuden valisella yhteistyalla.

Suomi on ollut perinteisesti suosittu kliinisen laaketutkimuksen suorituspaikka erityisesti potilaiden
tutkimusmyonteisyyden ja kehittyneiden seka laajojen tutkimustietorekistereiden johdosta. Suomen
maine laakekehitysymparistona ja tutkimuksen suotuisana sijaintipaikkana on kuitenkin muuttumas-
sa nopeasti. Uusia tutkimuksia aloitetaan joka vuosi vahemman. Tutkimustoiminnan vaheneminen on
entisestdaan kiihtynyt viime vuosina. Tutkimustoimintaa siirtyy tanaan entista enemman halvempien
tuotantokustannusten maihin samoin kuin myos maihin, joiden terveydenhuoltojarjestelman raken-
teet ja tutkimusinfrastruktuuri ovat kunnossa ja suhtautuminen ladaketutkimukseen myonteista.

FinnSight 2015 -raportin mukaan laaketeollisuuden merkitys on Suomessa pienempi kuin vaestoltaan
ja koulutustasoltaan vastaavissa maissa. Suomen kannalta olennainen kysymys on, olisiko maallam-
me mahdollista kasvattaa alan taloudellista merkitysta muiden maiden tasolle, jos alan toimintae-
dellytyksiin panostettaisiin enemman kuin nykyisin. Helppoa se ei varmasti ole, silla viime vuosina
kilpailu tutkimus- ja innovaatiotoiminnan alalla on merkittavasti kiristynyt. Kuten teollinen valmistus,
myos tutkimus- ja kehitystoiminta sijoittuu nykyisin toimintaedellytyksiltaan otollisille alueille. Otol-
lisuudella ei tarkoiteta pelkastaan kustannustehokkuutta. Kysymys on monialaisesta osaamiseen ja
sen hyodyntamismahdollisuuksiin liittyvasta toimintaymparistosta. Usein puhutaan innovaatioeko-
systeemista.

Julkisen sektorin toiminnan osalta Suomi on hakeutunut aktiivisesti yhteistyohon maailman parhaiden
innovaatiokeskittymien kanssa. Yritysten ja alueiden menestys riippuu niiden kyvysta asemoitua glo-
baaleihin verkostoihin ja tuottaa valitsemassaan roolissa muita enemman lisaarvoa. Vain lisaarvoa
tuottava yritys, alue tai yhteiso on vakavasti otettava kumppani, joka houkuttelee puoleensa muita
toimijoita kaikkialta maailmasta.

Innovaatiokilpailussa voittajina — taloudellisessa mielessa — selviavat ne maat, jotka pystyvat saman-
aikaisesti tuottamaan maailmanluokan tiedetta ja tutkimusta seka rakentamaan kumppanuuksia tie-
teen- ja tutkimuksenharjoittajien ja naiden kaupallistajien — kansallisen ja kansainvalisen yksityisen
sektorin toimijoiden - kanssa.
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Terveyssektorilla innovaatiokilpailuun nayttavat panostavan voimakkaasti Ruotsi ja Tanska. Terveys-
toimialan kasvu on edistanyt merkittavasti Tanskan menestysta vuonna 2008 iskeneessa talouskrii-
sissa ja sen jalkeen. Terveydenhuollon ja hyvinvoinnin ratkaisujen osuus Tanskan viennista vuonna
2010 oli 12,8 %. Toimialalla on merkitysta myos tyollisyyden nakokulmasta. Pelkastaan alan kaksi su-
urinta toimijaa tyollistivat vuonna 2010 suoraan yli 15 000 henkil6d, mika on 70 prosenttia enem-
man kuin vuonna 1998. Esimerkki osoittaa, ettda myos pienen maan on oikein toimiessaan mahdol-
lista tukea merkittavien toimijoiden kehitysta ja syntya terveystoimialalla. Ruotsissa puolestaan on
meneillaan ehka kaikkien aikojen suurin eurooppalainen julkinen hankinta, kun Tukholman alueelle
rakennetaan uutta Karolinska Solna -sairaalaa. Sen on tarkoitus valmistua vuonna 2017. Kokonaisin-
vestointi on miljardeja euroja, ja sairaalaa rakennetaan keskeisesti myos tutkimuksen ja koulutuksen
tarpeita varten.

1.2 Toimeksianto

Suomella on mahdollisuus parjata paremmin kilpailtaessa kansainvalisista terveyssektorin investoin-
neista, mutta se vaatii erityisia toimenpiteita. Lahtokohtaolettama on, etta kyse ei ole yhdesta yksit-
taisesta toimenpiteesta vaan toimenpiteiden kirjosta. Selvityksen tarkoituksena on arvioida tahan liit-
tyvia tekijoita — esteita, vahvuuksia, mahdollisuuksia ja uhkia — joihin tarttumalla Suomi voisi kaantaa
heikkenevan trendin itselleen edulliseksi.

Selvityksessa pyritaan erityisesti arvioimaan:

- Miten terveysteknologian ja laaketutkimuksen pitkaaikaiset panostukset ja sita kautta syntynyt
vahva osaamispohja saadaan hyodynnettya nykyista paremmin seka taloudellisesti? Kysymysta ar-
vioidaan erityisesti kansainvalisten suorien sijoitusten kannalta, etta suurempina terveyshyotyina
suomalaisessa yhteiskunnassa.

- Ulkomaisten sijoitusten ja tutkimus- ja innovaatiokumppanuuksien osalta arvioidaan erityisesti
suomalaisen yhteiskunnan mahdollisuuksia hyotya tiiviista kansainvalisesta kumppanuudesta myos
suurten yritysten kanssa.

1.3 Toteutus

Selvitys perustuu olemassa oleviin tietoihin, tutkimuksiin, selvityksiin seka alan toimijoiden keskuste-
luihin ja tapaamisiin (sisdltaen yrityksid, ministerioitd, yliopistoja, tutkimuslaitoksia seka sairaanhoito-
piireja). Selvitys on toteutettu tiiviissa aikataulussa. Toimialaan liittyvien keskustelujen osalta on py-
ritty saamaan riittavan kattava otos selvityksen erityiskysymyksiin liittyvista toimijoista.

Selvityksen on laatinut Mikko Alkio Avance Asianajotoimistosta. Selvitystyossa on avustanut ohjaus-
ryhma, jota on johtanut valtiosihteeri Jouni Hakala tyo- ja elinkeinoministeriosta ja jonka tyohon on
osallistunut Minna Hendolin Tekesista, Timo Keistinen Sosiaali- ja terveysministeriosta seka opetus-
ja kulttuuriministerion edustajana Turun yliopiston rehtori Kalervo Vaananen.

1.4 Selvitysteeman rajaus
Selvitys koskee nimenomaisesti terveysteknologiaa seka laaketutkimusta ja sen ulkopuolelle on ra-

jattu julkisiin ja yksityisiin terveyspalveluihin liittyva tutkimus- ja innovaatiotoiminta. Selvitys ei tar-
kastele mitenkaan sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamiskysymyksia.



"The industry is changing, not just year by year but month by month.
Now, there is pressure on healthcare budgets in the West and we've got our
ageing populations. Meanwhile, we've got the explosion of knowledge.

Now, | think that all these things together create a new paradigm for life sciences.

And in this new paradigm, we must ensure that the UK stays ahead.
Because yes, we've got a great leading science base.
And yes, we have a National Health Service unlike any other.

But my argument today is this: these strengths alone are not enough,
and that to keep pace with what's happening we've got to change radically.
We've got to change the way we innovate, the way that we collaborate,
and the way that we open up the NHS.”

Prime Minister David Cameron, 6.12.2011
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2. TOIMIALOJEN KUVAUS

12

2.1 Laaketeollisuus
2.1.1 Laaketeollisuudesta yleensa

Laaketeollisuudella tarkoitetaan tdssa selvityksessa teollisuudenalaa, joka kasittaa laakkeiden
valmistamisen, maahantuonnin ja markkinoinnin seka laakekehityksen. Laaketeollisuus on maail-
manlaajuisesti merkittava teollisuudenala, jonka vuosittainen globaali liilkevaihto on noin 800 miljardia
euroa. Euroopassa laaketeollisuuden yhteenlaskettu liikevaihto vuonna 2010 oli noin 200 miljardia.
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miljoonaa euroa

Hollanti 11990 10496 1494

Italia 13291 16396 -3105

Kreikka 1014 3555 -2541

Norja 543 1408 -865

Ranska 26304 21538 4766

Saksa 49832 35989 13843

Sveitsi 43959 18258 25701

Eurooppa yhteensa: 204592 154959 71533

Lahde EFPIA 2010



Laaketeollisuuden alalla toimivat yritykset voidaan jakaa neljaan paaryhmaan:

1. Suuret, etabloituneet ladkeyritykset, jotka keskittyvat ensisijaisesti patenteilla suojattujen
alkuperaislaakkeiden tutkimukseen, kehitykseen ja myyntiin,

2. Rinnakkaislaakevalmistajat, jotka ensisijaisesti valmistavat ja myyvat laakkeita, jotka ovat
menettaneet patenttisuojansa,

3. Pienemmat laakkeiden tutkimukseen ja kehitykseen erikoistuneet yritykset, joilla ei usein
itsellaan ole laakemyyntia vaan ne toimivat yhteistyossa suurempien yritysten kanssa,

4. Laakkeiden rinnakkaistuontiin erikoistuneet yritykset

Kyseinen jaottelu ei kuitenkaan ole selvarajainen, silla esimerkiksi suuret Iaakeyritykset ovat kasva-
vassa maarin ryhtyneet valmistamaan ja myymaan myos rinnakkaislaakkeita. Usein tehdaan ero
myos kemiallisia ja biologisia laakkeita valmistavien yritysten valilla.

Uuden laakkeen kehittaminen ja markkinoille saattaminen on erittain tutkimusintensiivinen ja aikaa
vieva prosessi. Keskimaarin valmiin laakkeen kehittaminen ja markkinoille tuominen kestaa 10-15
vuotta, ja yhden laakkeen tutkimus- ja kehitystyon hinnaksi on arvioitu keskimaarin noin 1,1 mil-
jardia euroa. Markkinoitavaksi laakkeeksi paatyy vain yksi viidesta tuhannesta tuoteideasta ja yksi
kymmenesta tuhannesta tutkitusta aineesta. Kuvaavaa on, etta Yhdysvalloissa oli vuonna 2009
meneillaan noin 2 300 laaketutkimusta, mutta markkinoille hyvaksyttiin vain 30 uutta laaketta.

LAAKEKEHITYKSEN VAIHEET

Julkisen/yliopistotutkimuksen rooli merkittava  Sairaalayhteistyon merkitys kasvaa

Perustutkimus T&K-projekti alkaa Tutkimus Pre-kliininen Tutkiva kehitys Vahvistava kehitys Rekisterdinti
| | [ | [ | [

[ | |
' | ' | ' Markkinoille

[ | [ [ [
Idea Idean testaus Kandidaatti Testaus Validoitu = Myyntilupahakemus
ihmisilla  konsepti
0 Patentointi 10 - 12 vuotta

Lahde: Orion

Paljon kaydaan keskustelua siitd, missa tutkimusvaiheessa ladaketutkimus on aidosti innovatiivista
tai hyodyttaa Suomea eniten. Selvitystyon aikana kaytyjen keskustelujen perusteella on kuitenkin il-
meista, etta kaikki tutkimus- ja kehitysinvestoinnit laaketutkimukseen, riippumatta siita missa vai-
heessa vlla kuvattua tutkimusprosessia investointi tehdaan, tuottavat lisdarvoa. Tama koskee yhta
paljon niin akateemista perustutkimusta kuin viimeisen vaiheen kliinisia laaketutkimuksia.

Laaketutkimuksen keskeinen haaste on kustannusten kasvu. Uuden alkuperaislaakkeen kehittaminen
maksaa yleensa 0,7 miljardista eurosta aina 1,3 miljardiin. Toisaalta tutkimustoiminta kehittyy par-
haillaan voimakkaasti. Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimean strategiassa arvioidaan
laakekehityksen lahitulevaisuutta seuraavasti:

13



T4

Seka teollisuuden etta terveydenhuoltoviranomaisten huolenaiheena on innovatiivisten ladkkeiden
vahainen maara huolimatta merkittavista tieteen ja teknologian edistysaskeleista seka yha kasvavis-
ta ldakekehityskustannuksista. Ladkekehityksen tehostamiseksi otettaneen kayttoon uusia tutki-
musmenetelmia (esimerkiksi bioinformatiikka, faasi O tutkimukset, biomarkkerien kaytto ja adaptiivi-
set tutkimusasetelmat). Ladkehoidon kirjo kasvaa: kemiallisten Idakkeiden rinnalle tulee yhd enemmadan
biologisia laakkeita.

Pitkalle kehittyneiden terapioiden (solu- ja geeniterapia, kudosmuokkaus) ladkkeet avaavat mahdol-
lisuuksia alueilla, joilla tehokasta laakehoitoa ei ole ollut. Farmakogenetiikan avulla voidaan suunnata
hoito potilasryhmiin, joilla ladakkeen hyétyjen ja haittojen suhde on entista parempi. Kuvantaminen,
molekyylibiologinen diagnostiikka ym. uudet menetelmat johtavat monen sairauden jakautumiseen
alaryhmiin etiologian tai vaiheen perusteella, mika nivoo yhteen sairauksien diagnostiikkaa ja laakeke-
hitysta. Laakkeita liitetaan yha enemman erilaisiin laitteisiin ja uusien biomateriaalien kaytto lisaan-
tyy, mika lahentaa laake- ja laitevalvontaa.

Kuten edella oleavasta lainauksesta kay ilmi, terveysteknologia- ja laaketutkimus ovat lahestyneet
toisiaan toiminnallisesti merkittavasti. Toisaalta myos uudet tutkimusmenetelmat lisaavat tutki-
mustoiminnan ja terveydenhoidon integraation merkitysta, jonka avulla voidaan saavuttaa merkittavia
hyotyja potilaan nakokulmasta, mutta laskea pitkalla tahtaimella hoidon kustannuksia. Laaketut-
kimuksessa ja hoidoissa ollaan siirtymassa tietynlaisesta “hakuammunnasta” hyvin yksildllisiin hoito-
ratkaisuihin.

Harva ala nojaa niin voimakkaasti tutkimus- ja kehitystoimintaan kuin laaketeollisuus. Huolimatta
mittavista investoinneista laaketutkimukset onnistuvat vain harvoin, ja onnistuessaankin tuottavat
harvoin voittoa. Laakkeen patenttisuojan tarjoama yksinoikeus myyda laaketta kestaa noin 10 vuot-
ta ladkkeen lanseeraamisesta, missa ajassa yrityksen tulisi kattaa ladkkeen kehityskustannukset ja
saada voittoa, jolla rahoittaa uusien laakkeiden tutkimus. Patentin suoja-ajan paattymisen jalkeen
markkinoille tulee useimmiten huomattavaa hintakilpailua rinnakkaislaakkeiden toimesta, eika alku-
perdisldaakkeen valmistajalla useinkaan ole mahdollisuuksia ryhtya hintakilpailuun rinnakkaislaake-
valmistajien kanssa. Vain kolme kymmenesta markkinoille paatyneesta laakkeesta tuottaa niin paljon,
etta tutkimukseen ja kehitykseen kuluneet investoinnit katetaan tai ylitetaan. Laaketeollisuuden tulo-
rakenne on painottunut voimakkaasti tiettyihin, erinomaisesti tuotaviin ladkkeisiin; 20 % parhaiten tu-
ottavista laakkeista vastaa jopa 70 %:sta laaketeollisuuden tuloista.

Talla hetkella voimakkaimmin kasvava ladketeollisuuden ala on biologisten laakkeiden valmistus. Bio-
logiset laakkeet eroavat tavanomaisista kemiallisista laakkeista siten, etta niissa vaikuttava aine on
biologista alkuperaa (kuten proteiini tai vasta-aine). Biologisia laakkeita on myos vaikeampi kopioida
kuin kemiallisia laakkeitd. Biologisten rinnakkaisladkkeiden (ns. biosimilaarien) voimallisempi esiin-
tulo on kuitenkin odotettavissa lahivuosina biologisten laakkeiden ensimmaisen sukupolven alkaessa
menettaa patenttisuojaansa.

Laaketeollisuuden globaali kasvukausi on jatkunut 1990-luvun lopulta tahan paivaan asti. Vuosina
2003-2009 laaketeollisuuden globaali liikevaihto kasvoi keskimaarin 7 % vuosittain. Kasvukehityksen
mahdollistavina tekijoina oli muun muassa vaeston ikaantyminen, terveyden- ja sairaanhoitopalvelu-
iden parempi saatavuus, ns. hyvinvointisairauksien hoitoon kohdistetut laakkeet ja uusien innovatii-
visten ladkkeiden markkinoille tulo. Markkinoiden kehitys on kuitenkin hidastunut merkittavasti viime
vuosina ja esimerkiksi eurooppalaisten markkinoiden kasvukehitys puolittui vuodesta 2009 (4,9 %) vuo-
teen 2010 (2,4 %). Liikevaihdolla mitatun kasvun taantuminen johtuu muun muassa usean alkuper-
aislaakkeen patenttisuojan umpeutumisesta ja kansallisista toimenpiteista rinnakkaislaakevaihdon
stimuloimiseksi, mutta my0s siita, etta laaketeollisuus on lanseerannut entista vahemman menes-
tystuotteita patenttisuojan menettaneiden laakkeiden korvaajiksi. Tutkimusinvestointien kasvu on
kuitenkin jatkunut vaikkakin maltillisempana.



LAAKETEOLLISUUDEN
TUTKIMUSINVESTOINTIEN KASVU
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2.1.2 Laaketeollisuus ja sen tutkimus Suomessa

Laaketeollisuus on merkittava taloudellinen toimiala myds Suomessa. Suomessa toimialalla toimii
noin 150 yritysta. Yritysten kirjo on laaja kasittaen seka suuret, laajan tuotevalikoiman omaavat kan-
sainvaliset ladkeyritykset etta puhtaasti laakekehitykseen keskittyvat pienet bioteknologiayritykset.
Ladketeollisuus ry:n tilastojen mukaan toimialan yritysten yhteenlaskettu lilkevaihto vuonna 2011 oli
noin 2,05 miljardia euroa ja ala tyollisti yhteensa 5 436 henkiloa.

Suomen ldaketeollisuuden toimintaymparistd on muuttunut viime vuosina nopeasti. Syina tahan
ovat mm. ladkekorvausjarjestelmaan tehdyt muutokset, terveydenhuoltojarjestelman pirstaleisuus,
voimakas laakkeiden hintojen lasku seka kansainvalisen ladketeollisuuden tutkimustoiminnan paino-
pisteen siirtyminen halvempien tuotantokustannusten maihin. Tama on johtanut toimialan tyopaik-
kojen merkittavaan vahenemiseen. Tyopaikkojen vaheneminen on vaikuttanut tutkimustoiminnasta
vastaavan henkiloston maaraan. Suomeen odotetaan ohjautuvan aikaisempaa vahemman kliinisia
tutkimushankkeita niissa yrityksissa, joiden tutkimushenkilosto on olennaisesti pienentynyt tai tutki-
mustoimintaa johdetaan muista Pohjoismaista kuten Ruotsista kasin.

15



16

LAAKETEOLLISUUDEN HENKILOSTOMAARAN KEHITYS SUOMESSA2007-2011
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On merkillepantavaa, etta laaketeollisuuden merkitys on Suomessa pienempi kuin vaestoltaan ja kou-
lutustasoltaan vastaavissa maissa (nain myos esim. Tekesin FinnSight 2015 -raportti). Verrattaessa
esimerkiksi Ruotsiin ja Tanskaan ovat kotimaisen laaketeollisuuden yhteenlasketut TKI-investoinnit
seka absoluuttisesti etta suhteellisesti merkittavasti alemmalla tasolla, samoin kuin laakeviennin ko-
konaisarvo.

LAAKETEOLLISUUDEN TUTKIMUS- JA KEHITYSPANOSTUKSET EUROOPASSA

miljoonaa euroa

Espanja 966 Ranska 4964

Irlanti 194 Saksa 4812

Italia 1240 Sveitsi 4619

Kreikka 84 Eurooppa yhteensa: 27796

Lahde EFPIA 2010



Ruotsin ja Tanskan menestykselle on olemassa kansallisia selittavia tekijoita, joita on kasitelty
tarkemmin jaljempana jaksossa 3. Yhta kaikki viime vuosien kehitys Suomessa on kuitenkin erityis-
esti tutkimus- ja kehitystoiminnan osalta ollut huolestuttavaa. Yksikin uusi alkuperaislaake voi tuoda
merkittavia vientituloja, ja Suomen olisi mahdollista kasvattaa toimialan taloudellista merkitysta ver-
rokkimaiden tasolla jos sen kehitykseen panostettaisiin pitkdjanteisesti ja ladketeollisuuden asemaa
osana Suomen innovaatio- ja elinkeinopolitiikkaa vahvistettaisiin sen sijaan, etta toimialaa tarkastel-
taisiin yksinomaan terveydenhuoltopolitiikan nakokulmasta.

Suomessa on viimeisten 25 vuoden aikana pystytty kehittamaan markkinoille seitseman alkuperais-
laaketta. Suomi on myos perinteisesti ollut suosittu kliinisen laaketutkimuksen suorituspaikka erityi-
sesti potilaiden tutkimusmyonteisyyden johdosta. Laaketeollisuuden Suomeen tekemat TKI-investo-
innit ovat olleet merkittavia; viime vuosina niiden maara on vaihdellut 200 ja 250 miljoonan euron
valilla.

Suomen asema laaketutkimuksessa on kuitenkin nopeasti muuttumassa ja on selvaa, etta ilman
merkittavia panostuksia Suomessa suoritettavan laaketutkimuksen volyymi tulee jatkossakin vahen-
emaan. Tama johtuu edella kuvatun alan toimintaympariston yleisen heikkenemisen ohella tutki-
mustoiminnan painopisteen siirtymisesta alhaisempien tuotantokustannusten maihin vastauksena
tutkimus- ja kehityskulujen nousulle. Erityisen halyttavaa on ollut kliinisten laaketutkimusten luku-
maaran voimakas lasku viime vuosina.

FIMEALLE ILMOITETUT KLIINISET LAAKETUTKIMUKSET 2002-2011
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FIMEAIlle ilmoitetut kliiniset kaupalliset ja ei-kaupalliset laaketutkimukset
Lahde: FIMEA

2.2 Terveysteknologia

Terveysteknologia on Suomessa vahvasti kehittyva, mutta sirpaleinen, useamman liiketoimintasekto-
rin muodostama toimiala. Tassa yhteydessa terveysteknologialla tarkoitetaan ldakintalaitteita (medi-
cal devices) eli kaikkia niita laitteita, jarjestelmia ja tarvikkeita, joita kaytetdan terveyden- ja sairaan-
hoidon diagnoosissa, ehkaisyssa, monitoroinnissa, hoidossa seka vammojen tai vajaatoimintojen
korvaamisessa ja valvonnassa. Lisaksi terveysteknologia-kasite pitaa sisallaan myos alan tietojarjes-
telmat ja ohjelmistot.
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Pelkastaan terveysteknologian laakintalaitteiden ryhmaan on arvioitu kuuluvan noin 10 000 ominaisu-
uksiltaan eroavaa tuoteperhetta. Terveysteknologia-alaan voidaan laskea kuuluvan ainakin seuraa-
vat paaryhmat: sahkoiset diagnostiset ja valvontalaitteetT; rontgen- ja muut radiologiset laitteet?;
ladkintakalusteet3; kirurgiset instrumentit, hammashoidon valineet ja mekanoterapeuttiset vilineet?;
ortopediset ja lddkinnalliset apuvalineet>; in vitro -diagnostiikan laitteet, instrumentit ja reagenssit6;
terveydenhuollon ICT—j'eirjesteIm'eit7; ja terveyden edistamisen diagnostiset laitteet ja kuluttajatuot-
teet.

Terveysteknologia-alan tuotteiden markkinat ovat seka maailmanlaajuisesti etta kansallisesti pi-
enemmat kuin laakemarkkinat. Keskimaarin toimialan yritykset investoivat noin 10 % liilkevaihdostaan
TKI-toimintaan.

Kuten laaketutkimus, on terveysteknologia-alan tutkimus ja kehitystoiminta yleisesti ottaen kallista ja
pitkakestoista. Osa tasta johtuu kuitenkin myos tekniikasta itsestaan, silla perusteknologioiden kehit-
tamiseen ja edelleen uusien ja monimutkaisten teknisten ongelmien ratkaisuun menee parhaimmil-
laankin monia vuosia. Osa alan tutkimus- ja kehitystoiminnan kalleudesta ja hitaudesta johtuu kuiten-
kin lisdantyvasta regulaatiosta, joka hidastaa entisestaan uusien tuotteiden markkinoille saattamista.

Osa regulaation asettamista haasteista liittyy terveydenhoidon laitteille asetettaviin kliinisiin turval-
lisuusvaatimuksiin ja vaitetyn hyodyn osoittamiseen viranomaisille ja potentiaalisille asiakkaille. Es-
imerkiksi implantoitavan anturin tekemiseen tarvitaan paljon aikaa ja rahaa seka teknisen etta erity-
isesti kliinisen toimivuuden osoittamiseksi. Taman jdlkeen tulee vield esittad viranomaisille (yleensa
Kela), etta tuotteen kliininen etu on niin merkittava, etta tuotteen hinta tulee korvata loppukayttdjalle.

Terveysteknologiateollisuuden Liiton toimialaraportissa vuodelta 2007 kritisoidaan toimialan suur-
ten yritysten varsin konservatiiviseksi muodostunutta innovaatiotoimintaa ja korostetaan innovaa-
tiotoiminnan osalta pienten yritysten merkitysta alan yleiselle kehitykselle. Korkeat tutkimus- ja tu-
otekehitys- seka lanseerauskustannukset ovat keskeinen haaste alan pienille kasvuyrityksille. Naista
haasteista huolimatta kehitystyossa on tavoitteiden oltava korkealla, jos yritykset haluavat menestya
kotimaassa ja/tai kansainvalisesti. Jarjestelmien kehittamisessa ja erityisesti tietojarjestelmien in-
tegroinnissa toisiinsa on erittain paljon tehtavaa ja nama alueet osoittautuvatkin usein alan asiak-
kaille suurimmiksi haasteiksi.

1 Sihksiset diagnostiset ja valvontalaitteet koostuvat Iahinna kolmesta alaryhmasta: rekisterdivista sydantutkimuslaitteista, potilasvalvonta-
ja tutkimuslaitteista seka ultravioletti- ja infrapunalaitteista. Suomessa valmistetaan ndista ainoastaan sahkdisia potilasvalvonta- ja tutki-
muslaitteita.

2 Paaryhma sisdltad alaryhmina rontgenlaitteet, muut radiologiset laitteet seka rontgenputket ja generaattorit. Suomessa tuotanto ja vienti
koostuvat padasiassa hammashoidon laitteista ja muista rontgenlaitteista seka rontgengeneraattoreista.

3 Laakintakalusteiden paaryhma koostuu kolmesta alaryhmadsta: hammaslaakarin tuoleista, muista ladkinta- ja elainlaakintdkalusteista seka
sterilointilaitteista. Suomessa yli puolet tuotannosta kuuluu alaryhmaan muut ladkintakalusteet, kuten operaatiopdyddt yms.

4 Paaryhma sisaltda kolme toisistaan suhteellisen paljon poikkeavaa alaryhmaa: hammashoidon vdlineet, kirurgiset instrumentit seka mekan-
oterapeuttiset valineet (esim. hengityssuojaimet). Yhdessa nama alaryhmat muodostavat noin kolmanneksen Suomen terveysteknologian alan
viennista.

5Taman pdaryhman markkinat voidaan jakaa kahtia yhtdalta kuntien terveyskeskusten korvaamiin apuvalineisiin (esim. kainalosauvat, rullatu-
oli tai kuulolaite) ja toisaalta erikoisliikkeistda hankittaviin, kuluttajan itse maksamiin, apuvalineisiin (esim. silmalasit, verenpaine- ja kuumemit-
tarit). Monelta osin Iaakinnalliset apuvalineet ovat kayttdjdlleen valttamattomyyshyddykkeitd, jotka parantavat kuluttajan elamanlaatua.

6 Laaja paaryhma koostuu sadoista eri tuoteryhmistad, joille on yhteista potilaiden terveydenhoitoon, ymparistoon ja elintarvikkeisiin liittyva
naytteidentutkimus, mittaus ja valvonta. Laitteet voivat olla seka suuria automatisoituja analysaattoreita tai pienia kertakayttoisia verensokerin
mittaamiseen tarkoitettuja valineita. Reagenssit ovat kulutustavaraa, joiden menekki on suuri.

7 Padaryhma sisaltaa kaikki jarjestelmat, joilla luodaan, tallennetaan, muokataan tai siirretadan sahkoisessa muodossa olevia potilastietoja. Ryh-
ma sisdltaa myos hoitotyossa kaytetyt keskindisen yhteydenpidon sahkoiset apuvadlineet seka ajanvarauksen ja potilastietojen padivitykseen
kaytetyt vdlineet ja jarjestelmat. Kaytannossad on useita erilaisia tarpeita yllapitaa laajaa elektronista potilastietojarjestelmaa.
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Pieni kotimarkkina on pakottanut toimialan yritykset kansainvalistymaan, ja terveysteknologia on
nykyisin kokoonsa nahden merkittava vientiala. Tullin tilastojen valossa terveysteknologian osuus
kaikesta Suomen korkean teknologian tavaranviennista lahentelee 30 prosenttia, mika tekee ter-
veysteknologiasta Suomen toiseksi merkittavimman vientialan heti ICT-alan jalkeen. Suurin kauppa-
kumppani tassa suhteessa on Yhdysvallat, jonne padtyy 37 % alan viennista.

TERVEYSTEKNOLOGIA-ALAN VIENTI, TUONTI JA KAUPPATASE 2006-2011
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Lahde: Terveysteknologiateollisuuden Liitto ry

Ylivoimaisesti merkittavin terveysteknologia-alan segmentti viennin kannalta on ladkintalaitteet, ka-
sittaen mm. valvonta- ja kuvantamislaitteet, jonka osuus terveysteknologia-alan kokonaisviennista
vuonna 2011 oli 69 %. Toiseksi merkittavin ja nopeimmin kasvava segmentti oli diagnostiikka (kasittaen
seka diagnostiset laitteet etta reagenssit), jonka osuus vuonna 2011 oli 27 %.

Terveysteknologian alan huomattavasta viennista huolimatta alan viime vuosien vientitilastot ovat
antaneet jonkin verran syyta huoleen. Vuosina 1995-2005 alan vienti kasvoi keskimaarin 11 % vuosit-
tain, ja viennin kasvu oli suhteellisen tasaisesti jakautunut eri paaryhmien kesken. Viime vuosina vien-
nin kasvu on hidastunut merkittavasti, kuten myos muiden korkean teknologian alojen vienti. Vuodelta
2012 odotetaan kuitenkin merkittavaa kasvua. Suurin osa terveysteknologia-alan tuotannosta ja vi-
ennista on loppujen lopuksi pienen yritysjoukon tuottamaa. Nama yritykset ovat useimmiten suuria,
alun perin suomalaisia yrityksig, jotka nyt ovat osa kansainvalisia konserneja. Omistuksen ja paatok-
senteon siirtyessa ulkomaille Suomen asema yritysten tutkimus- ja kehitystoiminnan kohdemaana on
vaakalaudalla.

2.3 Bioteknologia

OECD:n maaritelman mukaan bioteknologialla tarkoitetaan tieteen ja teknologian soveltamista elaviin
elioihin tai niiden osiin, tuotteisiin ja malleihin tarkoituksena muuttaa elavia tai elottomia aineksia tie-
don, tavaroiden ja palvelujen tuottamista varten.

Bioteknologia on laaja-alainen luonnontieteellis-tekninen tieteenala, joka tuottaa tietoa ja kehittaa

tutkimusmenetelmia ja -vdlineita biosysteemien tutkimiseen, muokkaamiseen, hallintaan ja hyo-
dyntamiseen. Bioteknologia kumpuaa luonnontieteellisista perustieteista kuten biologia, biokemia,
genetiikka, kemia ja fysiikka, mutta tarvitsee kehittyakseen myos matematiikkaa, informaatioteknolo-
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giaa ja tilastotiedetta. Bioteknologisia sovelluksia kehitetaan miltei kaikilla teollisen tuotannon alueilla,
esim. laake- ja diagnostiikkateollisuudessa, muussa bioteknologian ja kemian teollisuudessa, elint-
arviketeollisuudessa seka tuotannosta johtuvien saasteongelmien poistamisessa. Myos ympariston-
hoitoon ja maatalouteen bioteknologia pystyy tarjoamaan uudenlaisia biologisia ratkaisuja.

Suomessa on 2000-luvun alusta panostettu paljon bioteknologiaan ja siihen liittyvaan yritystoimin-
taan ja monille teollisuuden aloille on kehittynyt korkeatasoista bioteknologian osaamista. Tyo- ja
elinkeinoministerion Bioteknologia 2020 -raportin mukaan bioteollisuuteen kuului Suomessa vuonna
2007 yhteensa noin 200 yritysta joiden kokonaisliikevaihto oli vuonna 2006 vajaat 1,4 miljardia euroa ja
henkiloston maara noin 6 300. Laakekehitys, diagnostiikka ja biomateriaalit ovat suurimmat biotekno-
logian sektorit yritysten maarassa mitattuna. Yrityksista suurin osa on pienia ja keskisuuria yrityksia;
kuitenkin muutaman suuren laake- ja entsyymiyrityksen osuus koko bioteollisuuden toimialan liike-
vaihdosta ja henkilostosta on 60-70 %.

Bioteknologia-alan kehitys Suomessa on ollut huimaa: vuosien 2001 ja 2008 valilla alan myynti kol-
minkertaistui 70 miljoonasta eurosta 210 miljoonaan euroon. Vaikka myynnin kasvu on ollut voimak-
asta, se on kuitenkin seurannut lineaarista kehitysta — rakettikasvua alalla ei ole tapahtunut. Usein
onkin tehty vertailuja bioteknologian ja ICT-alojen valilla, ja odotettu Suomeen uutta "bio-Nokiaa".
Alojen suora vertailu ei kuitenkaan ole mielekasta — kuten aiemmista tutkimuksista on kaynyt ilmi,
bioteknologian kehitys on noin 30 vuotta ICT-sektoria jaljessa. Tassa kontekstissa on olennaista huo-
mioida, etta vuosituhannen vaihteessa tapahtuneen ICT-alan rajahdysmaisen kasvun pohjustus kayn-
nistyi jo 1980-luvun alussa. Tulisikin miettid, milta Suomen bioteknologiasektori nayttaa 2040-luvulla.

Alueellisesti bioteollisuus on keskittynytta: yritykset ovat sijoittuneet yliopistojen valittomaan lahei-
syyteen lahinna Helsingin seudulle, Turkuun, Tampereelle, Kuopioon ja Ouluun. laltaan bioteollisuus
on nuorta, silla 70 prosenttia yrityksista on aloittanut toimintansa vuoden 1995 jalkeen. Alan yrit-
ysten maara ei ole enaa viime vuosina kasvanut kuten 2000-luvun vaihteessa, jolloin uusia yrityksia
perustettiin runsaasti. Lisaksi bioteknologian alan PK-yrityksiin patevat samat lainalaisuudet kuin
laakealan vastaaviin. Kun yritys onnistuu kehittamaan ja kaupallistamaan tuotteen, tuotto on usein
moninkertainen panostuksiin verrattuna. Kun taas tuotetta ei jostain syysta saada markkinoille, yritys
joutuu usein hakeutumaan konkurssiin.

Suomessa biotekninen osaaminen on vahvinta juuri laaketeollisuuden ja terveysteknologian toimi-
aloilla, erityisesti mita tulee ladakekehitykseen ja in vitro -diagnostiikkaan. Bioteknologia 2020 -raportin
mukaan diagnostiikan ja laakekehityksen parissa tyoskentelevat yritykset muodostavat lukumaaral-
lisesti noin puolet Suomessa toimivista biotekniikan alan yrityksista, ja kyseisiin aloihin liittyvien
julkaisujen osuus on yli 60 % suomalaisista bioteknologia-alan julkaisuista. Lisaksi kyseisilla aloilla
toimivat yritykset ovat usein myos kannattavimpia.

90 % bioteknologiaan suuntautuvan tutkimustoiminnan rahoituksesta on peraisin julkisista lahteista.
Huolimatta merkittavista julkisista panostuksista Suomeen ei ole kuitenkaan pystytty luomaan
merkittavia uusia kasvuyrityksia. Kannattavuus on bioteollisuuden yrityksissa ollut yleisesti ottaen
melko heikkoa, ja monet yrityksista toimivat edelleen tutkimuspainotteisesti avustusmuotoisen ra-
hoituksen varassa. Tutkimustulosten valossa on selvag, etta Tekesin rahoituksella on suuri merkitys
yritysten kasvuun kaikilla bioteknologian aloilla. Tama kuvastuu myos alan kasvun kehityksessa: ra-
hoitus kasvoi nopeasti 2000-luvun alussa, saavutti huippunsa vuosikymmenen puolivalissa ja hiipui
vuosikymmenen loppua kohti.

Menestyminen ladke- ja terveysteknologia alojen tutkimus ja kehitystoiminnassa edellyttaa riittavaa
ulkoista rahoitusta jo alkuvaiheessa. Jotta kasvun kannalta merkityksellisten yhteistyosopimusten
solmiminen isojen ladke- ja terveysteknologia-alan yritysten kanssa ylipaataan olisi mahdollista, tu-
lisi kehitysprojektien ensin saavuttaa tiettyja virstanpylvaita. Taloudellisten resurssien puuttuessa
monen bioteknologia-alan yrityksen on ollut vaikea saavuttaa naita tavoitteita. Onkin esitetty, etta
laake- ja terveysteknologia -alojen tutkimus- ja kehitysyritysten julkisen rahoituksen tulisi olla pitka-
janteisempaa ja keskittya suurempiin yrityskokonaisuuksiin.



Tassa selvityksessa ei kasitella erikseen bioteknologiaa silta osin kun se ei koske terveysteknologia-
tai ladketutkimusta.

Bioteknologia

Rooli korostuu mm. diagnostiikan ja Biologiset ladkkeet, rokotteet, ym.
bioinformatiikan hy6dyntamisessa / \ uudet bioladketieteen hoitomuodot

Terveysteknologia Laaketutkimus

- Kansallisen tutkimus- ja innovaatiotoiminnan nakokulmasta sektorit linkittyneet toisiinsa
voimakkaasti, eroja ei tule liikaa korostaa

- Perustutkimuksen rooli keskeinen lahes kaikkeen tutkimuksiin liittyen Pohjoismaisessa
vertailussa (Pohjoismaiden neuvosto, 2007) ne maat, jotka olivat vahvoja laaketutkimuksessa
olivat vahvoja myos bio- ja muussa terveysteknologiassa

- ICT integroitunut taysin lahes kaikkeen terveysteknologiaan

- Alan yrityksissa on kuitenkin merkittava eroja mm. keksintojen kaupallistamiseen liittyen:
laaketukimuksessa aikajanne pitka ja erittain padaomaintensiivista

- VTT ja tekniset yliopistot vahvoja terveysteknologiassa

- Ladketieteellisten tiedekuntien ja yliopistosairaaloiden rooli tarkea laaketutkimuksessa,
myos VTT:lla osaamista tietyilla terapia-alueilla.

- Suomessa paljon pienia ja keskisuuria terveysteknolgiayrityksid, suurimpia: GE Healthcare,
Philips Healthcare, Planmeca, Orion Diagnostica (ks. www.teknologiateollisuus.fi/)

- Laaketutkimuksessa (ml. valmistusta) keskeisia Suomessa Orion, Bayern ja Santen, pienista
kasvuyrityksista mm. Biotie Therapies ja Hormos Medical. Kliinisessa ladketutkimuksessa
ulkomaisten, suurten ladkeyritysten koordinoimien tutkimusten rooli merkittava

(ks. www.laaketeollisuus.fi)

2.4 Terveysteknologisten ja laakeinnovaatioiden hyodyista

Innovatiivisilla laakkeilla ja terveysteknologialla on terveyshyotyja monella eri taholla. Paremmasta
laakehoidosta syntyva parempi terveys ja lyhyempi sairauksien kesto on erittain yksilollisten tarpeiden
joukossa. Taman lisaksi yksilotason parempi terveys tuo mukanaan taloudellisia hyotyja seka tervey-
denhoidossa etta tyoelamassa vahentyneiden sairauspoissaolojen ja pidemman tyouran muodossa.
Laakkeiden ja terveysteknologian terveyshyodyilla onkin myods merkittava yhteiskunnallinen ja kan-
santaloudellinen aspekti. Yksilotasolla heikko terveys koetaan yleensa keskeiseksi syyksi pyrkia en-
nenaikaiselle elakkeelle. Terveyteen liittyvat toimet eivat ole kuitenkaan olleet keskeisella sijalla kun
on pohdittu toimia tyourien pidentamiseksi.

Taloudellinen kasvu pysahtyy kun tyovoima sairastuu. Lisaksi tuottavuus taantuu kun sairaat tyonteki-
jat ovat tyokyvyttomia tarpeellista kauemmin. Ladkealan ja terveysteknologian innovaatioiden tuke-
misella voidaan vahentaa yhteiskunnan kustannuksia ja parantaa tuottavuutta. Esimerkiksi heikosti
tai puutteellisesti hoidettu migreenipotilas saattaa joutua jaamaan kokonaan pois tdista sairauden
aiheuttaman tyokyvyttomyyden vuoksi. Vuositasolla tama aiheuttaa jopa 90 000 tyopaivan eli noin
225 henkilotyovuoden menetykset. Toisena esimerkkina voidaan mainita reuma. Ns. Tule- eli tuki- ja
liikuntaelinsairauksien aiheuttamien tyopanosmenetysten arvo on jopa 2 miljardia euroa vuodessa.
Tule-sairaudet ovat toiseksi suurin tyokyvyttomyyden aiheuttaja. Reuman aiheuttamalla tyokyvytto-
myyselakkeella on talla hetkella noin 30 000 sellaista potilasta, jotka haluaisivat palata tyoelamaan.
Tutkimustoiminta ja uudet innovaatiot ovat merkittavasti vaikuttaneet reuman hoitoon ja nostaneet
ihmisten elamanlaatua.

Riski sairastua tai kuolla ennenaikaisesti on pienentynyt olennaisesti viime vuosikymmenina.
Elamme paljon pidempaan kuin vanhempamme tai isovanhempamme — OECD:n tutkimuksen mukaan
elinajanodote on kasvanut joka neljas vuosi keskimaarin vuodella 1990-luvun alusta Iahtien. On tarkea
muistaa, etta uusien laakekeksintojen tai terveysteknologisten innovaatioiden taustalla on merkit-
tavat panostukset tutkimukseen ja tuotekehitykseen.
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Parantuneiden lukujen takana on mm. vedenjakeluverkostojen parantaminen ja parempi hygie-
nia, mutta myos ladke- ja terveysteknologiainnovaatiot. Esimerkiksi Portugalissa lapsikuolleisuus
1970-luvulla oli noin 6 %, kun se tanaan on alle 1 %. Muitakin esimerkkeja on valtavasti. 1950-luvulla
lahes kaikki leukemiapotilaat kuolivat. Hoitomuotojen ja parantuneen laakehoidon ansiosta kehitys on
kuitenkin ollut huimaa. Viela 1980-luvun alussa alle puolet leukemiapotilaista parani, mutta nykyaan
uusien hoitomuotojen ansiosta pystytaan parantamaan 75-80 % potilaista.

1900-luvun alussa diabetekselle ei ollut hoitokeinoa, kun taas tanaan moni diabetesta sairastava ei
enda pida itseaan potilaana. Suomessa diabeteshoidon ongelmakohtana on kuitenkin se, etta ns. ai-
kuistyypin diabeteksen hoito ei ole riittavalla tasolla ja diabeteksen lisasairaudet lisaantyvat, mika
aiheuttaa valtavia kustannuksia julkiselle terveydenhoitojarjestelmalle seka epasuorasti koko kan-
santaloudelle mm. sairaspadivina ja ennenaikaisena elakoitymisena. Toisaalta Suomessa on erit-
tain korkeatasoista tutkimusta diabeteksessa, jolla saattaisi olla nykyista laajempaa kysyntaa myos
kaupallisten toimijoiden taholta. Diabetes on esimerkki terapia-alueesta, jolla on valtava yhteisekun-
nallinen merkitys. Diabeteksen ja siita seuraavien liitannaissairauksien hoito maksaa noin 1,3 miljardia
euroa vuodessa.

Suomen ja Euroopan vaesto tulee lapikaymaan dramaattisen demografisen muutoksen tulevina
vuosikymmenina. Vuonna 2060 30 % Euroopan vaestosta on arvioitu olevan yli 65-vuotiaita, yli kak-
sinkertainen maara tahan paivaan verrattuna. Elinian pidentymisen aiheuttama rasitus Suomen ja Eu-
roopan talouksille on merkittava. Samalla esimerkiksi Intian ja Kiinan tyoikainen vaesto jatkaa kasvua.
Kilpailukyvyn sdilyttamisen elinehtoina Suomelle ja Euroopalle ovat nain ollen korkeampi tuottavuus ja
pidemmat tyourat. Tama edellyttaa tyokyvyn yllapitamista nykyista paremmalla tasolla.

Finanssikriisi ja tulevaisuuden haasteet mahdollistavat terveydenhuollon perinteisen roolin haasta-
misen. Jotta mahdolliset muutokset parantaisivat Suomen kilpailukykya ja edesauttaisivat terveem-
man vaeston saavuttamisessa, tulisi vaihtoehtoja katsoa pitkalla tahtaimella. Vaikka investointileik-
kurin kaytto terveydenhuollon ja innovaatioekosysteemin osalta vaikuttaisikin tassa taloustilanteessa
parhaalta ratkaisulta, terveystaloustieteen nakokulmasta leikkuri on vaara lahestymistapa. Sen sijaan
tulisi tarkastella miten voimme saavuttaa terveydenhuollon kestavan tason ja mika on innovaation
rooli terveydenhuoltojarjestelmassa.

Kreikka on hyva esimerkki lyhyen aikajanteen menoleikkauksien vaikutuksesta terveydenhuollossa.
Leikkausten jalkeen laakarin hoitoa tarvitsevat potilaat jattivat laakarilla kaynnin valiin, muun muassa
pitkien jonojen takia. Samaan aikaan sairaalakaynnit julkisissa sairaaloissa kasvoivat merkittavasti,
25 % vuonna 2010 edellisvuoteen verrattuna ja jalleen 8 % vuoden 2011 ensimmaisen kuuden kuu-
kauden aikana. Terveydenhuollon sokea lisarahoitus ei kuitenkaan takaa parempaa lopputulosta.
Tuore Saksassa tehty tutkimus osoittaa, etta investoinnit nimenomaan laaketieteelliseen innovaa-
tioon johtivat tyovuosien menetyksen vahenemiseen, ja investoinneilla oli ndain positiivinen vaikutus
tuottavuuteen. Terveydenhuollon investointien lisaaminen 101 miljardilla eurolla vuosina 2002-2008
tuotti 123 miljardin euron bruttohyodyn. Tutkimuksen perusteella Saksan hallitus on alkanut selvittaa
keinoja poistaa innovaation esteita erityisesti terveyssektorilla.

Innovatiiviset ladakkeet voivat myotdvaikuttaa tyon tuottavuuden kasvuun vahentamalla sairaalahoi-
don ja muiden laakaripalveluiden tarvetta. Tama tehostaa osaltaan myos terveydenhuollon ammat-
tilaisten tyontekoa. Innovaatiomyonteisen jarjestelman mahdollisesti mukanaan tuoma laakekustan-
nusten kasvu on tutkimuksissa johtanut kustannusten kasvua suurempiin saastoihin muussa
terveydenhuollossa, kuten sairaala- ja Iaakarikuluissa. Laaketutkimus vahvistaa lisaksi laakareiden ja
hoitohenkilokunnan osaamista ja tuottaa ndin suoraan lisdarvoa seka potilaille etta koko yhteiskun-
nalle.

Tuoreessa tutkimuksessa on todettu, etta melkein puolet Saksan elinianodotteen kasvusta vuosina
2000-2007 johtuu vanhempien ladkkeiden korvaamisesta uusilla, innovatiivisilla ladkkeilla. Empiiri-
set tutkimukset ovat osoittaneet, etta myos innovatiiviseen terveysteknologiaan investointi tuo mu-
kanaan vastaavanlaisia nettohyotyja. WHO:n tutkimuksessa on todettu, etta terveysteknologian ke-



hittymisen ansiosta sairaalakayntien pituus lyheni 13 % vuosina 2000-2008 leikaten sairaalakayntien
kustannuksia merkittavasti.—-
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2.5 Yksilollinen terveydenhoito

Eksponentiaalisesti lisaantyvan tiedon perinndllisista riskitekijoista odotetaan mullistamaan tervey-
denhuollon jo lahitulevaisuudessa. Muutoksen taustalla on DNA:n sekvensointiteknologioiden kehit-
tyminen. Ihmisperiman koko emasjarjestyksen selvittamisen hinta on laskenut noin kymmenessa
vuodesta 2 miljardista eurosta alle 3000 euroon. Hinnan odotetaan laskevan ja alittavan pian yksit-
taisten diagnostisten toimenpiteiden kustannukset.

Jatkossa olemassaolevien riskitekijoiden (elintavat, ymparisto) lisaksi voidaan selvittaa kaikki perin-
nolliset riskitekijat. Hinta laskee jatkossakin ja alittaa pian yksittaiset diagnostiset toimenpiteet. Pel-
kistaen voidaan sanoa, etta alkanut muutos johtaa suurella todennakdisyydella henkilokohtaiseen
terveydenhoitoon, joka helpotta niin oikean (laake)hoidon loytymista kuin tuo aivan uusia mahdollisu-
uksia sairauksien ennaltaehkaisyyn.

Suomella katsotaan olevan erinomainen mahdollisuus toimia henkilokohtaisen terveydenhoidon
suunnannayttajana ja nopeana hyodyntajana, koska:

* Eristynyt ja pienehko populaatio on kerrankin merkittava etu
* Geneettis-epidemiologinen ja kliininen tutkimus on korkealla tasolla
* Kaytettavissa on todella kattava tieto kansalaisten terveydesta:
* Rekisteritieto (elintapatieto, terveystieto, vaestorekisteri)
* Erinomaiset ndaytekokoelmat 1970-luvulta alkaen(biopankki)
* Periman tiedon yhdistaminen kansalaisten terveystietoon on jo aloitettu

* Kansainvalisten tutkimusyhteistoiden myota (FIMM, THL, Sanger Center, Broad Institute) on
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Suomeen tehty merkittavat investoinnit geenitiedon keraamiseen (>35 M€)

* Kaytannossa: suomalaisten rooliksi tulee yhdistaa geenitieto kansalliseen terveystieto
jarjestelmaan ja keskittya tiedon hyodyntamiseen.

Vaikka yksilollinen terveydenhoito aiheuttaa lisakustannuksia terveydenhoitojarjestelmalle, sen us-
kotaan kuitenkin johtavan parempaan resurssien allokointiin. Genetiikan tutkimuksen hyodyntaminen
muuttaa dramaattisesti myos laakekehitysta. Tahan asti laaketutkimus ja —hoidot ovat perustuneet
eraanlaiseen hakuammuntaan. Genetiikan tutkimuksen myota tilanne muuttuu olennaisesti.

2.6 Johtopaatoksia alan kehitystilanteesta

Terveysteknologia- ja ladketeollisuus on merkittava, ehka merkittavin toimiala tutkimus- ja tu-
otekehityspanosten nakokulmasta. Potilaat (ja julkinen terveyssektori) hyotyvat merkittavasti tutki-
mustoiminnasta. Selvityksen huomiot antavat viitteita siita, etta ne maat, joissa alan sektorin tut-
kimus- ja innovaatiotoiminta on laajaa, maat parjaavat hyvin myos terveydenhoitojarjestelmien
vertailussa. Suomi on parjannyt hyvin terveysteknologiassa. Tilanne painvastainen ladaketeollisuudes-
sa, jonka henkilostomaara ja tutkimusinvestoinnit ovat Suomessa laskeneet viime vuosina. Nain on
ollut erityisesti kliinisen laaketutkimuksen nakokulmasta.

Meneillaan olevan julkisten talouksien kriisi vaikuttaa olennaisesti julkisen sektorin kykyyn rahoittaa
terveyspalveluita, tukea ladakkeiden hankintaa ja toisaalta olla mukana alan tutkimustoiminnassa. Ke-
hitys nahdaan jo nyt monessa Euroopan maassa, myos Suomessa.

Monilla terapia-alueilla on saavutettu merkittavia lapimurtoinnovaatioita, joilla on ollut laajoja vaiku-
tuksia ihmisten terveyteen ja hyvinvointiin. Innovaatiot tulevaisuudessa ovat paljon inkrementaali-
sempia ja lisaarvon luominen vaatii entista yksilollisempaa lahestymistapaa. Lahtokohtaisesti tama
nayttaisi lisaavan kustannuksia.

Yksilollinen terveydenhoito ja genomiikan kehittyminen luovat kuitenkin suuria mahdollisuuksia, myos
kustannusten vahentamisen nakokulmasta. Koulutuksen, tutkimuksen ja terveydenhoidon integroitu-
minen (vrt. Ruotsi, Tanska ja UK) entista tiivimmaksi kokonaisuudeksi mahdollistaa hyotyjen maksi-
moimisen terveydenhuoltojarjestelmassa.

Toimialan kehitykseen liittyy poikkeuksellisen paljon arvo- seka ideologiakysymyksia. Ne liittyvat niin
yksilotason ratkaisuihin, julkisen ja yksityisen sektorin rooliin kuin toisaalta erilaisten kaupallisten to-
imijoiden rooliin terveyshyodyn tuottajana. Tassa selvityksessa on pyritty olemaan arvioimasta nadita
kysymyksia — toisin sanoen tekemasta itsearvoa siita, onko toiminta julkisten instituutioiden vai yksi-
tyisten toimijoiden harjoittamaa.

Selvityksen toimeksiannon nakokulmasta korostetaan kuitenkin sitg, etta vain yritykset voivat luoda
toimialaan kasvua ja olla kaytannon tasolla kaupallistamassa suomalaista osaamispohjaa. Lisaksi
korostetaan toimialojen ymmarryksen seka asenneilmapiiriin merkitysta toimialan kehittamisessa.
Koska toimialalla julkisen ja yksityisen sektorin tiivis yhteistyo on erittain merkityksellista, julkisten
toimijoiden asenne yhteistyota kohtaan on erityisen tarkeaa.

Talta osin korostetaan seuraavien nakokohtien ymmarrysta:

1. Terveysteknologia- ja laaketutkimus ovat merkittavia globaaleja kasvusektoreita, joissa tut-
kimus- ja innovaatiotoiminnan panostukset ovat yhdet suurimmista.

2. Toimialojen tutkimustoiminta on hyvin pitkajanteista ja kaupallisten innovaatioiden kehit-
taminen vie usein pitkaan.

3. Terveysteknologia- ja laakeinnovaatiot ovat vaikuttaneet merkittavasti kykyyn hoitaa monia
sairauksia seka ihmisen elinian odotteen kasvuun.



4. Myos tutkimustoiminta itsessaan tuottaa merkittavaa lisaarvoa potilaille ja sita kautta koko
terveydenhuoltojarjestelmalle — tutkimustoiminnan merkitys ja kumppanuus osana tervey-
denhuoltojarjestelmaa korostuu yksildllisen terveydenhuollon ratkaisujen kasvaessa.

5. Suomessa on kansainvaliset vaatimukset tayttavaa, korkeaa osaamista, mika kiinnostaa
alan johtavia kansainvalisia toimijoita suuresti.

6. Laake- ja terveysteknologisia innovaatioita ei kehiteta eristyksissa, vaan kaiken ydin on
julkisen ja yksityisen sektorin tiivis kumppanuus. Kaytannossa vain yritykset voivat huolehtia
keksintojen kaupallisesta hyodyntamisesta.

7. Terveyssektorin innovaatioiden kysynta tulee viime kadessa potilailta ja on globaalia — vain
harvat keksinnot on sovellettavissa vain tietyssa maassa tai tiettyyn kansaan.

8. Suomessa on merkittavia alan kansallisia toimijoita, mutta niilla on kyky kaupallistaa vain
pieni osa Suomessa syntyvasta osaamisesta ja keksinnaista.

9. Eri keksinnot vaativat erilaisia kaupallistamistrategioita. Start-upit ja kasvuyritykset ovat
tassa merkittavassa asemassa, mutta investointien ja osaamisen kaupallistamisen osalta
Suomi tarvitsee kasvavasti myos kansainvalisia suuria kumppaneita.

10. Suomessa on ymmarrettava avoin innovaatiotoiminta oikein: Suuri osa keksinngista tulee
ekosysteemin erilaisilta toimijoilta. Iman keksintdjen suojaamista (IPR) kaupallistaminen on
hyvin vaikeaa tai jopa mahdotonta.

11. Olennainen kysymys on niin paikallisten (yliopisto- ja sairaalainfrastruktuurit) kuin kan-
sallisen terveyssektorin innovaatioekosysteemin (osaamispohja, infrastruktuuri, rahoitus,
lainsaadanto ja muu liiketoimintaymparisto) toimivuus. Yhdenkin ekosysteemin palasen
heikko toimivuus johtaa helposti koko toimialan kasvupotentiaalin heikkenemiseen.

12. Patentoinnin ja patenttien kunnioittamisen merkitys on erityisen keskeinen laakealalle.
Ylipaansa maan maine innovaatiomyonteisena maana on keskeinen investointien houkuttele-
misen nakokulmasta.

TEOLLISUUS
POTILAAT
TERVEYDEN-
YLIOPISTOT ) HUOLTO- )
JARJESTELMA

Lahde: DBIS, UK
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"Infrastruktuurit ovat keskeinen osa kansallista strategiaa.
Infrastruktuureihin on panostettu Suomessa huomattavasti vahemman kuin
monissa yhteistyo- ja kilpailijamaissa. Tutkimusinfrastruktuurit ovat oleellisia
osaamisen ja teknologian kehittamisessa seka korkeatasoisen koulutuksen,
tutkimus- ja toiminnan ja monenkeskisen yhteistyon vahvistamisessa.
Infrastruktuurit vaikuttavat myos kansainvalisten yritysten sijoittumiseen.”

* Tutkimus- ja innovaationeuvoston linjaus vuosille 2011-2013

27



3. INNOVAATIOEKOSYSTEEMIN MERKITYKSESTA ERITYISESTI TERVEYSTEKNOLOGIAAN
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JA LAAKETUTKIMUKSEEN LIITTYEN

3.1 Linjauksista ja arvioista

Eduskunnan vuonna 2009 hyvaksymassa kansalllisessa innovaatiostrategiassa korostettiin “innovaa-
tiotoimintaa rajattomassa maailmassa.” Strategiassa todetaan, etta yritysten ja alueiden menestys
riippuu niiden kyvysta asemoitua globaaleihin verkostoihin ja tuottaa valitsemassaan roolissa mui-
ta enemman lisdarvoa. Vain lisdarvoa tuottava yritys, alue tai yhteiso on vakavasti otettava kump-
pani, joka houkuttelee puoleensa muita toimijoita kaikkialta maailmasta. Strategiassa todetaan, etta
Suomen liittyminen ja asemoituminen globaaleihin osaamis- ja arvoverkostoihin edellyttaa aktiivista
osallisuutta ja vaikuttamista ndihin verkostoihin, osaajien kansainvalista liikkuvuutta seka innovaa-
tioymparistomme vetovoimaisuuden maaratietoista kehittamista.

Tekesin strategiassa ja vuosikertomuksissa on todettu, etta kansainvalinen nakokulma ja kansain-
valisyys integroituvat Tekesin kaikkeen toimintaan. Tekes uudistaa palveluitaan ja tuotteitaan ottaen
huomioon innovaatiotoiminnan edistamisen parhaat kansainvaliset kaytannot. Tekes kannustaa kaik-
kia asiakkaitaan kansainvalisyyteen, silla kansainvalisyyden merkitys kasvaa kaiken aikaa. Tekesin ra-
hoitustuotteet sopivat erityisen hyvin uuden osaamisen hankintaan ja kansainvalistyvan pk-yrityksen
innovaatiotoiminnan rahoittamiseen. Euroopassa Tekes toimi lukuisissa monenkeskisissa tutkimus-
ja innovaatiotoiminnan yhteistyopuitteissa. Myos Suomen Akatemian strategiassa korostetaan tarve-
tta vahvistaa tutkimusymparistojen kansainvalistymista ja houkuttelevuutta seka tukea suomalais-
ten tutkijoiden kansainvalisia yhteistyomahdollisuuksia.

Vuonna 2009 toteutettu Innovaatiojarjestelman kansainvalinen arviointi nosti voimakkaasti esiin ni-
menomaan Suomen heikkoudet kyvyssa toimia globaalissa toimintaymparistossa. Olennaista on, etta
talouden avoimuus liittyy myos innovaatiojarjestelmaan. Tamankin selvityksen yhteydessa on kaynyt
selvaksi, etta Suomessa kansainvalistyminen ymmarretaan viela liiaksi “vientina”, ei niinkaan molem-
min suuntaisina vuorovaikutuksena. Kansainvalisessa arvioinnissa korostettiin, etta viimeaikaiset tut-
kimukset osoittavat, etta suuretkin maat tukeutuvat innovaatiotoiminnassaan yha enemman muualla
tuotettuun tietoon ja etta Suomi on uusimpien tilastojen mukaan vahemman kansainvalistynyt kuin
aiemmin on arvioitu: Suomen sijoitus kansainvalisissa vertailuissa on heikentynyt viimeisten kymme-
nen vuoden aikana ja talouden globalisoituminen on vahdisempda kuin useimmissa muissa pienissa
maissa, sijoitus on heikompi kuin muiden pohjoismaiden tai esimerkiksi Hollannin, Itavallan ja Irlannin.

Erityisen heikosti Suomi sijoittuu, kun verrataan globalisaation sosiaalista ulottuvuutta. Suomi ei ole
kyennyt houkuttelemaan merkittavasti ulkomaisia asiantuntijoita ja tutkijoita. Tutkijoiden maara
suhteessa vaestoon on Suomessa tilastojen mukaan maailman korkein, mutta ulkomaalaisten osuus
EU-maiden alhaisimpia. Lisaksi tutkijoiden ja opettajien liikkuvuus Suomesta ja Suomeen on 2000-|u-
vulla pienentynyt vastoin tavoitteita ja odotuksia. Ulkomaisten tohtoriopiskelijoiden osuus suomalai-
sissa yliopistoissa on yksi OECD-maiden alhaisimpia.

Suomi ei ole myoskaan pystynyt kovin hyvin houkuttelemaan ulkomaisten tutkimus- ja osaamisin-
tensiivisten yritysten investointeja. Tilastot osoittavat, etta Suomessa toimivat ulkomaisten yritysten
tytaryritykset ovat vahemman tutkimusintensiivisia kuin yrityssektori keskimaarin.

Innovaatiojarjestelman kansainvalinen arviointi nosti esiin niin ikaan tutkimus- ja innovaatiojarjest-
elman pirstaleisuuden. Arvioinnin mukaan organisatoriset perusratkaisut innovaatiopolitiikan harjoit-
tamiselle Suomessa ovat toimivia. Silti systeemista, sektoreiden rajat ylittavaa nakokulmaa ja toimin-
nan koordinaatiota ei ole onnistuttu Suomessa riittavasti toteuttamaan.

Hyvaksytyista selvityksista, strategioista ja linjauksista huolimatta Suomella on ollut vaikeuksia vas-
tata tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kansainvalistymishaasteeseen. Suomi on parjannyt kansa-



invalisesti heikosti niin investointien, ulkomaisten tutkimus- ja kehitystoiminnan henkiloston kuin
ulkomaisen yritystoiminnan mittareilla. Myos niin patentteja koskevassa kansainvalisessa kek-
sintoyhteistyossa kuin ulkomaisen t&k-rahoituksen osalta Suomi jaa jalkeen OECD:n keskiarvosta.

Edella mainitut huomiot ovat linjassa taman selvityksen terveyssektoriin liittyvien huomioiden kanssa.
Suomen julkinen tutkimus- ja innovaatiojarjestelma ei ole avautunut ja kansainvalistynyt innovaatio-
strategiassa ja mm. innovaatiojarjestelman kansainvalisessa arvioinnissa esitetylla tavalla. Suomi ei
veda terveyssektorilla puoleensa tutkimus- ja innovaatio-osaajia eika toisaalta kansainvalisia investo-
inteja. Tutkimus- ja innovaatiojarjestelman sisaanpainkaantyneisyys voi johtaa helposti tutkimuksen
laadun heikkenemiseen ja riskinottokyvyn puutteseen. Tama nakyy myos infrastruktuuripolitiikassa.
Kansainvalisen yhteistyon nakokulmasta olennainen kysymys Suomen kaltaiselle pienelle maalle on
tutkimusinfrastruktuurien toimivuus.

3.2 Innovaatioekosysteemeista terveyssektorilla

Viime vuosina kilpailu tutkimus- ja innovaatiotoiminnan alalla on merkittavasti kiristynyt. Kuten teol-
linen valmistus myos tutkimus- ja kehitystoiminta sijoittuu nykyisin hyvin sinne, missa toimintaedel-
lytykset ovat edullisimmat. Edullisuudella ei tarkoiteta pelkastaan kustannustehokkuutta. Kysymys
on monialaisesta osaamiseen ja sen hyodyntamismahdollisuuksiin liittyvasta toimintaymparistosta.
Usein puhutaan innovaatioekosysteemista. Innovaatioekosysteemilla voidaan tarkoittaa niin paikal-
lista innovaatioekosysteemia (esimerkiksi Medicon Valley Tanskassa, Karolinska Solna-sairaala Ruot-
sissa) tai kansallista ekosysteemia.

Olennaista on kuitenkin ymmartag, etta tutkimus- ja innovaatiotoiminta tapahtuu useimmilla toimi-
aloilla tiiviissa globaalissa vuorovaikutuksessa niin tutkijayhteison kuin toisaalta markkinoiden kans-
sa. Erityisesti terveystoimialalla Iahes kaikkien keksintdjen markkinat ovat luonteeltaan globaaleja.
Innovaatiotoiminta ei ole siis kansallista ja suljettua. Kaupallistamisessa yritysten rooli on keskeinen.

JULKISEN JA YKSITYISEN SEKTORIN ROOLISTA

Julkinen sektori tutkii ja rahoittaa tutkimusta

t ¥

YRITYKSET

t A

Julkinen sektori ostaa Iaakkeita ja laitteita seka tukee laakkeiden hankintaa
Kysynta Suomessa

Lopulta kysynta tulee potilailta ja on globaalia
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Edella mainitusta huolimatta kansallinen innovaatioekosysteemi on kuitenkin tarkea, kun arvioidaan
sitda, miten esimerkiksi Suomi voi houkutella enemman tutkimus- ja innovaatioinvestointeja. Innovaa-
tioekosysteemin palasia voidaan jakaa ja hahmottaa eri tavalla. Yksi yleinen tapa on jakaa innovaa-
tioekosysteemin toimijat seuraavasti:

* osaamispohja (koulutus, yliopistot, tutkimuslaitokset)

* tutkimus- ja innovaatiotoiminnan rahoitus ja verkostoituminen

* lainsaadanto, infrastruktuuri, politiikkalinjaukset ja julkisten toimijoiden asenneilmapiiri
* markkinat (kysynta)

* yritykset

Uudet teknologiset innovaatiot ovat keskeinen kasvun synnyttaja. Viime vuosikymmenen aikana on
uskottu, etta nimenomaisesti pienet- ja keskisuuret innovatiiviset yritykset ovat uusien innovaatioi-
den Iahteita ja ndin erittain merkittavassa asemassa kasvun aikaansaamiseksi. Suomessakin on pa-
nostettu voimakkaasti kasvuyrityksiin. Tama perusfilosofia on ollut varmasti oikein. Suomelle on ollut
valttamatonta monipuolistaa teollista rakennettaan.

Myos terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreilla pienten ja keskisuurten yritysten rooli on merkit-
tava uusien innovaatioiden synnyttajana. On kuitenkin tarkea huomioida, etta kaupalliset innovaatiot
syntyvat usein pitkallisen perustutkimuksen seka erilaisten ja erikokoisten yritysten yritysten mo-
nipuolisissa yhteistyorakenteisssa. Tasta on kysymys, kun puhutaan avoimesta innovaatiotoimin-
nasta.

Avoin innovaatiotoiminta on vastakohta yritysten sisaiselle, suljetulle tutkimustoiminalle. Mutta avoin
innovaatiotoiminta ei tarkoita, etta keksinnot ovat kaikkien vapaasti hyodynnettavissa. Painvastoin
kyky suojata keksinnot tehokkaasti on avoimen innovaatiotoiminnalle yleensa hyvin keskeista. Nain on
varsinkin terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreilla. Keskeinen keksintojen suojamuoto on pat-
entit. Patenttijarjestelmaa kohtaan kohdistetusta kritiikista huolimatta, patentointi on rajahnyt lahes
kaikilla toimialoilla viime vuosina. Patentit ovat edelleen niin pienille kuin suurille yrityksille tarkein
tapa suojata oma keksinto ja toisaalta ndin myods kannustin tutkia, kehittaa ja innovoida.

Globaalitaloudessa maat ja alueet kilpailevat investoinneista. Investoinnit synyttavat suoraan tyopai-
kkoja, vahvistavat talouskasvua ja lisaavat verotuloja. Mutta kansainvaliset investoinnit ovat tarkeita
my0s pienemmille kasvuyrityksille. Investoinnit lisaavat kumppanuuksia, tukevat rahoituksen saata-
vuutta ja monipuolistavat innovaatiovaatioekosysteemia kotimarkkinoilla.

Furman, Porter ja Stern kuvasivat vuonna 2002 julkaistussa tunnetussa artikkelissaan 'The determi-
nants of national innovative capacity” niita kysyksia, joilla on merkitysta kansallisen innovaatiokyvyk-
kyyden nakokulmasta - toisin sanoen myos seikkoja, jotka vaikuttavat maiden kykyyn kaupallistaa
tiede- ja osaamispohjaa.

National innovative capacity is the ability of a country to produce and commercialize a flow of innova-
tive technology over the long term. National innovative capacity depends on the strength of a nation’s
common innovation infrastructure (cross-cutting factors which contribute broadly to innovativeness
throughout the economy), the environment for innovation in a nation’s industrial clusters, and the
strength of linkages between these two.. [...] We find that while a great deal of variation across coun-
tries is due to differences in the level of inputs devoted to innovation (R&D manpower and spending),
an extremely important role is played by factors associated with differences in R&D productivity (policy
choices such as the extent of IP protection and openness to international trade, the share of research
performed by the academic sector and funded by the private sector, the degree of technological spe-
cialization, and each individual country’s knowledge ‘stock”). Further, national innovative capacity in-
fluences downstream commercialization, such as achieving a high market share of high-technology

export markets.



Kuten selvitysmies Jorma Eloranta raportissaan totesi, Suomi ei ole ollut houkutteleva ulkomaisten
suorien sijoitusten kohdemaa: ulkomaalaisomistuksessa olevien yritysten osuus Suomen teollisuus-
tuotannosta on noin 20 %, kun vastaava osuus esimerkiksi Ruotsissa, Hollannissa ja Itavallassa on
noin 40 %. Lisaksi Suomeen investoineiden yritysten t&k-intensiteetti on teollisuuden keskimaaraa
alhaisempi.

Kansainvalisissa vertailuissa ulkomaisista investoinneista kertynyt varanto on Suomessa selvasti
Ruotsin alapuolella. Ruotsin sijoitusvaranto on noin 80 % BKT:sta, kun se Suomessa on 35 %:n tasolla
BKT:sta. Suomi on Pohjoismaisessa vertailussa viimeisella sijalla ja myos EU-maiden keskiarvon ala-
puolella. Ulkomaisten monikansallisten yritysten osuus Suomen teollisuuden arvonlisa- yksesta (20 %),
T&K-menoista (15 %) ja bruttoinvestoinneista (15 %) on heikko, silla OECD-maiden vertailussa Suomen
alapuolelle jaavat vain Japani ja Italia.

Yksi selittava syy edella mainittuun saattaa olla alikehittynyt terveysteknologia- ja ladaketutkimussek-
tori, jossa tutkimustoiminnan intensiteetti on erittain korkea. Tassa selvityksessa ei ole mahdollista
ottaa kantaa laajemmin yritysten toimintaymparistoon liittyviin kysymyksiin. Yleisena tutkimus- ja
innovaatiopolitiikkaan liittyvana kysymyksena nayttaisi kuitenkin silta, etta Suomi ei ole ymmarta-
nyt taysin ulkomaisten t&k-investointien merkitysta. Vaikka strategioissa ja selvityksissa (esim. in-
novaatiostrategia ja innovaatiojarjestelman kansainvalinen arviointi) on korostettu tutkimus- ja in-
novaatiotoiminnan globaalia- ja kansainvalista luonnetta, kansainvalistymista katsotaan edelleen
voimakaasti “viennin” nakokulmasta. Sekin on luonnollisesti tarkeaa ellei tarkeinta, mutta ulkomaisilla
investoinneilla on myos tarkea rooli.

Terveyssektorin osalta nayttaisisilta, etta erijulkisten toimijoiden hyvasta yhteistyosta huolimatta, eko-
systeemi toimii kokonaisuutena heikosti. Edella viitattuja Furmanin, Porterin ja Sternin johtopaatoksia
mukaillen, yleisen innovaatioinfrastruktuurin ohessa myos toimialakohtaisella toimintaymparistolla
on suuri merkitys. Suomessa on alan toimintaymparistossa merkittavia puutteita tai toisin sanoen
innovaatioekosysteemi on rikki tai ainakin rikkonainen. Tata perustellaan mm. seuraavilla seikoilla :

1. Tutkimus- ja innovaatiotoiminta seka sen rahoitus on erittain pirstaleista ja lyhytjanteista.

2. Sairaalainfrastruktuureja ei ole kehitetty riittavasti tutkimus- ja innovaatiotoiminnan
nakokulmasta.

3. Vaikka Suomessa on eri kokoisia alan kotimaisia toimijoita, niiden keskittymisalueet eivat ole
riittavia Suomen laajan osaamispohjan kaupallistamiseksi.

4. Asenne, strategia ja lainsaadantotasolla Suomi ei korosta riittavasti innovaatioiden merki-
tysta terveyshyodyn lahteena, millda on ainakin valillinen vaikutus yritystoiminnan ja investo
intien sijoittautumiseen Suomeen.

5. Suomelta puuttuu myos toimialaa koskeva strategia ja selkea toimintasuunnitelma.

6. Suomi ei aktiivisesti houkuttele alan ulkomaisia investointeja- ja tutkimustoimintaa
Suomeen.
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Tassa selvityksessa arvioidaan terveysteknologia- ja laaketutkimuksen mahdollisuuksia uutena kas-
vualana nimenomaisesti koko ekosysteemin nakokulmasta. Ajattelu lahtee siita, etta toimialaan kas-
vumahdollisuuksiin vaikuttaa olennaisesti koko ekosysteemin toimivuus. Toisaalta ekosysteemin
toimimattomuusongelmat nayttaisivat liittyvan erityisesti tilanteeseen, jossa mailla on vaikeuksia
kaupallistaa vahvaa osaamispohjaa, ts. yliopistojen osaamista ei pystyta kaupallistamaan toivotulla
tavalla.

INNOVAATIOEKOSYSTEEMI TERVEYDENHUOLLOSSA

A4

Laakeyritykset

Terveysteknologiayritykset

+ 3

Innovaatioekosysteemiajattelu saa tukea kun verrataan esimerkiksi laakesektorin kehitysta ja tehtyja
toimenpiteita Ruotsissa ja Tanskassa. Myos Iso-Britanniassa noin vuosi sitten hyvaksytty Life Science
-strategia nojaa vahvasti ekosysteemiajatteluun. Terveyssektorilla olennaisessa roolissa on tiivis yh-
teistyo niin yliopistojen kuin sairaaloiden kanssa.

Selvitystyon aikana on kaynyt selvaksi, etta Suomella on huipputason osaamista laaketutkimuksen
nakokulmasta monilla terapialoilla (kuten syopa-, aivo- ja muistisairaudet, sydan- ja verisuonitaudit,
diabetes jne.) seka toisaalta monipuolista osaamista terveysteknologiaan, esimerkiksi diagnostiikkaan
jakuvantamiseen liittyen. Taman selvityksen tehtava ei ole antaa tutkimuksen sisaltoon liittyvia suosi-
tuksia vaan se kuuluu eri sektoreiden ammattilaisille. Olennaista on kuitenkin, etta tutkimustoiminnan
infrastruktuureja kehitettaessa pystytaan kytkemaan terapia-alueiden tutkimustoimintaan Suomen
vahvoja osaamisalueita ja kaytettavissa olevia biopankkeja, rekistereita ja tilastoja. Esimerkiksi THL:n
pitkajanteinen tyo talla saralla vaikuttaa hyvin myonteisesti Suomen kilpailukykyyn tutkimuksen suo-
rituspaikkana, mikali erilaisten mahdollisuuksien hyodytaminen ja yhteistyo on joustavaa.
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3.2.1 Terveyssektorin kasvuohjelma Tanskassa

Laake- ja terveysteknologiasektorit ovat erittain vahvoja Tanskassa, muodostaen noin 5 % Tanskan
bruttokansantuotteesta. Sektorilla tydskentelee noin 40 000 ihmista ja terveydenhuollon ja hyvinvoin-
nin ratkaisujen osuus Tanskan viennista vuonna 2010 oli 12,8 %. Tanskan tavoitteena on olla naiden
sektoreiden merkittava toimija globaalisti. Suurimmat alan yritykset, kuten Novo Nordisk, Novozymes,
Leo Pharma ja H. Lundbeck ovat saaticiden omistamia. Esimerkki osoittaa, etta myos pienen maan on
oikein toi-miessaan mahdollista tukea merkittavien toimijoiden syntya terveystoimialalla.

Menestyksesta huolimatta, Tanska on nahnyt tarpeelliseksi vahvistaa kilpailuasemiaan uudella kun-
nianhimoisella terveysalan kasvusuunnitelmalla. Kasvusuunnitelmaa voi hyvin kuvata laaja-alaiseksi
terveysalan innovaatioekosysteemin jatkokehitysohjelmassa, jolla pyritaan entisestaan vahvistamaan
Tanskan kilpailukykya ja toimialan kasvua. Kasvusuunnitelma sisaltaa 23 konkreettista aloitetta, jotka
on jaettu viiteen osa-alueeseen (kliininen tutkimus, uudet sairaalakeskittymat, innovatiivisten hyvin-
voinnin ratkaisujen kayton lisaaminen, terveys- ja hyvinvointiratkaisujen vienti seka markkinointi- ja
ulkomaiset investoinnit).

Uusien sairaalakompleksien halutaan jo rakennusvaiheessa toimivan terveydenhuollon ja hyvinvoinnin
ratkaisujen globaaleina nayteikkunoina ja koelaboratorioina. Uudet sairaalat tarjoavat yrityksille mah-
dollisuuden testata sairaaloissa uusia innovatiivisia tuotteita ja ratkaisuja seka osoittaa asiakkaille -
laakareille ja potilaille — miten uusia ratkaisuja voidaan hyodyntaa kaytannossa. Myos Tanskan mark-
kinointia terveyssektorin investointien kohdemaana pyritaan lisaamaan.

Alan merkityksen takia terveys- ja bioteknologiasektoreita on priorisoitu julkista tutkimus- ja innovaa-
tioinfrastruktuuria rakennettaessa. Esimerkkina voidaan mainita, etta Tanskassa on menossa sen
historian suurin rakennusinvestointi, yhteensa noin 5,5 miljardia euroa, jossa rakennetaan viisi uutta
sairaalakompleksia. Yhteensa yksitoista olemassa olevaa sairaalaa laajennetaan ja peruskorjataan.
Sairaaloista kooltaan suurin tulee olemaan Skejby Sygehus, jonka pinta-alaksi tulee 400 000 m2, ja
joka valmistuu vuonna 2019. Odensen sairaalan yhteyteen uusi ladaketieteellinen tiedekunta helpot-
tamaan erityisesti yritysten valista yhteistyota kliinisen ladaketutkimuksen alalla. Tasta esimerkkina
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mm. Oresundissa sijaitseva Medicon Valley, alan yritysten, yliopistojen ja sairaanhoitopiirien muo-
dostama klusteri. Esimerkiksi vuonna 2006 tanskalaiset bioteknologiayritykset kerasivat yli miljardi
kruunua riskirahoitusta, neljanneksi eniten Euroopassa (Ranskan, Iso-Britannian ja Saksan jalkeen).
Noin puolet alan kasvuyrityksista ovat spin-offeja yrityksista ja puolella on perusta yliopistoissa ja
yliopistollisissa sairaaloissa. Osa onnistuneista spin-offeista ja kaupallistamisissa perustuu muualta
lisensoituihin immateriaalioikeuksiin.

3.2.2 Ruotsi tukee laakekehitysta ja rakentaa sairaaloita

Laake- ja terveysteknologiasektorit ovat perinteisesti erittain vahvoja aloja Ruotsissa. Ruotsissa on
noin 800 yritysta, jotka toimivat ladke-, terveysteknologia- tai bioteknologian aloilla. Yhteensa nama
yritykset tyollistavat noin 40 000 henkiloa. Alojen yhteenlaskettu osuus Ruotsin BKT:sta on noin 1,6 %,
mika on eniten kaikista OECD-maista.

Ruotsin ladke- ja terveysteknologiasektoreiden esiinmarssi alkoi 1950-luvulla, jolloin Ruotsissa syn-
tyi useita merkittavia terveysalan innovaatioita, kuten moderni sydamentahdistin ja keinomunuain-
en. 1960-luvulta lahtien laaketutkimusta kehitettiin voimakkaasti. Taman kehityksen erdanlaisena
kulminaatiopisteena oli Astran 1988 lanseeraama pioneeriladke Losec. Laakealan kehityksen myota
Ruotsista on tullut erittain vahva laakkeiden ja terveysteknologian nettovieja. Vuonna 2008 laakealan
nettovienti oli 32 miljardia kruunua, mika vastasi kolmasosaa Ruotsin koko nettoviennista. Viime vuo-
sina tama kehitys on kuitenkin hieman taantunut, mika on osaltaan herattanyt julkista keskustelua
alan rahoituksesta ja tulevaisuudesta. Muun muassa AstraZeneca on vahentanyt merkittavasti tutki-
mustoimintaanssa Ruotsissa, mika on vaikuttanut koko sektoriin.

Tasta huolimatta laakesektorin tutkimus- ja kehitystoiminta on Ruotsissa edelleen erittain merkit-
tavassa roolissa, kuten myos terveysteknologian ja bioteknologian aloilla. Yli 16 % kaikista Ruotsin
T&K-investoinneista tehdaan laakesektorilla. Lisaksi laakesektori tydllistaa noin 25 % kaikista tut-
kimuksen ja kehityksen tyontekijoista (noin 5000 henkildd). Vuonna 2007 sektorin T&K-kokonaisin-
vestointien maara oli 10,2 miljardia kruunua. Vuonna 2011 Ruotsissa investoitiin kliinisiin tutkimuksiin
yli 5,4 miljardia kruunua, josta 2,1 miljardia oli Ruotsin ulkopuolelta tulevaa rahoitusta. Kansainvalisten
laakeyritysten Ruotsiin tekema kliinisen tutkimuksen rahoitus oli ndin ollen merkittavaa.

Ruotsin kansallisessa ladkestrategiassa (nationella lakemedelsstrategin) yksi viidesta pitkan tahtai-
men tavoitteesta on "tuotteiden ja palvelujen innovaatiotoiminnan houkuttelevuus” (attraktivitet for
innovation av produkter och tjanster). Ruotsissa tunnustetaan, etta yksi lddakealan menestystekijoista
on ollut nimenomaisesti alan innovaatiotoiminta ja erityisesti teollisuuden, yliopistojen ja terveyden-
hoitolaitosten laheinen yhteistyd. Merkittava edellytys yksityisen sektorin menestymiselle on ollut
mahdollisuus validoida ja esitella Iaakkeiden kliinisia hyotyja tutkimusyhteistyossa sairaaloiden kans-
sa. Lisaksi useat innovaatiot ovat tulleet akateemisen perustutkimuksen kautta yksityisten toimi-
joiden jatkokehitykseen.

Syyskuussa 2012 Ruotsin hallitus ilmoitti 11,5 miljardin kruunun investoinneista tutkimus- ja inno-
vaatiotoimintaan vuosina 2013-2016. Merkittava osa investoinneista tullaan tekemaan life sciences
—liitannaiseen tutkimukseen. Erds suurimmista investointikohteista on neljan yliopiston (Uppsala uni-
versitet, Stockholms universitet, Karolinska Institutet, Kungliga Tekniska Hogskolan) yhteinen laake-
tieteellisen geeni- ja proteiinitutkimuksen keskus ScilLifeLab. SciLifeLabin on tarkoitus palvella myos
muita Ruotsin yliopistoja ja korkeakouluja ja yhdistaa eri yliopistojen huippuosaaminen molekyyli-
biologian ja ladketieteen aloilla geeni- ja proteiinitutkimuksessa. Muita investointikohteita on muun
muassa kansallisen tason koordinaatioelin kliinisille tutkimuksille, jonka kautta seka yritykset, kliinikot,
tutkijat ja potilaat saavat lisatietoa meneillaan olevista ja suunnitelluista kliinisista tutkimuksista seka
alan erityisosaamisesta Ruotsissa.

Laake- ja terveysteknologian innovaatioekosysteemin rakentamisessa suuri merkitys on annet-
tu myos sairaalayhteistyolle. Ruotsissa on meneillaan ehka kaikkien aikojen suurin eurooppalainen
julkinen hankinta, kun Tukholman alueelle rakennetaan uutta Karolinska Solna sairaalaa. Sairaalan



on tarkoitus valmistua vuonna 2017. Kokonaisinvestointi on yli 5 miljardia euroa. Sairaala rakenne-
taan keskeisesti myos tutkimuksen ja koulutuksen tarpeita varten. On huomionarvoista, miten tarkea
rooli tutkimustoiminnalle on annettu jo sairaalan suunnittelu- ja rakennusvaiheissa. Karolinska Solna
-sairaalasta ja muista vastaavista tutkimusta harjoittavista sairaaloista on tarkoitus tehda ns. kan-
sallisia solmukohtia, jotka keradavat osaamista kansallisella tasolla ja valttavat "kilpailua” toistensa
kanssa.

Ruotsissa myos innovaatiorahoitusta on pyritty suuntaamaan tavalla, joka tukee kliinisen laaketut-
kimuksen pysymista Ruotsissa. Ruotsi on niin ikaan laatinut yksityiskohtaisen ohjelman kilpaillakseen
terveyssektorin tutkimusinvestoinneista ja huolehtii muutoinkin maineestaan innovaatiomyonteisena
terveyssektorin sijaintimaana. Esimerkiksi Lakemedelsverketig uusi strategia korostaa tarkeytta ottaa
kayttoon innovaatiivisia hyodykkeita.

3.2.3 Iso-Britannian Life Science -strategia

Laakealan yritykset tyollistavat 78 000 ja terveysteknologiayritykset 87 000 ihmista Iso-Britannias-
sa. Pelkastaan laakealan t&k -toiminta muodostaa 28 % kaikesta t&k —toiminnasta. Laake- ja ter-
veysteknologia-alat on tunnistettu erittain merkittaviksi sektoreiksi, joiden kehitysta halutaan tukea,
siita osoituksena elokuussa 2012 julkaistu Strategy for UK Life Sciences. Iso-Britannian visio on
seuraava:

Laake- ja terveysteknologiasektorien rooli Iso-Britannian talouden kasvussa on merkittava. Iso-Bri-
tanniasta tulee sektorin globaali keskipiste, jonka ekosysteemi houkuttelee yrityksia, tutkijoita, kli-
inikkoja ja potilaita. Infrastruktuuri ja olosuhteet tukevat innovatiivista pioneerityota ja -tutkimusta,
jolloin lapimurtohoidot ja -laakkeet saadaan markkinoille nopeammin ja helpommin.

Innovaatioekosysteemin rakentaminen on keskeisessa roolissa. Se perustuu seuraaviin elementteihin:
1. Tutkimus- ja kliinisen infrastruktuurin yhdistaminen avainasia
2. Akateemisen tutkimuksen kaupallistamisen tukeminen

3. Kliinisen tutkimuksen tuominen terveydenhuollon ytimeen; potilaiden kannustaminen osal
listumaan tutkimuksiin

4. Innovaatioiden kayttoonoton tukeminen terveydenhuollossa

5. Iso-Britannian aseman parantaminen alan investointien ja innovaatioiden kohteena

Ekosysteemin rakentaminen ja muiden tavoitteiden saavuttaminen edellyttaa osaajien houkuttel-
emista, kehittamista ja palkitsemista. Seka akateemiset tutkijat etta yksityisella puolella toimivat
osaajat otettava huomioon.

Strategiassa maaritellaan myos konkreettisia toimenpiteita:

* Uusien, innovatiivisten ladakkeiden ja hoitojen markkinoillepaasya nopeutetaan ja tehostetaan
uuden Early Access Schemen avulla

* Lainsaadannon uudistaminen innovatiivisten valmistusteknologioiden kayttoonoton
nopeuttamiseksi

* Merkittavat investoinnit t&k -toiminnan tehostamiseksi ja kaupallistamiseksi

* Internet-pohjaisen alustan laatiminen kliinisista tutkimuksista, jolla informoidaan potilaita ja
yleisoa meneillaan olevista kliinisista tutkimuksista

* Lainsaadannon muokkaaminen siten, etta terveydenhuollossa kerattyja tietoja voidaan kayt-

35



36

taa tiettyihin tutkimustarkoituksiin ilman potilaan suostumusta (kuitenkin ns. opt-out -mah-

dollisuus).

* VVerohelpotusten luominen alan toimijoille

* Life Science Champions: kaksi yhteiskunnallisesti merkittavdassa asemassa olevaa henkiloa

nimetaan mm. edistamaan yritysmaailman ja julkisen sektorin valista yhteistyota alalla

ISO-BRITANNIAN LIFE SCIENCE STRATEGIA - PAHKINANKUORESSA

Strategian kolme paaperiaatetta Strategian vaikuttavuus eri toimijoille
Rakennetaan vahva terveys- Yritykset: Moderni saantelykehys, joka mahdollistaa inno-
tieteiden ekosysteemi vaatioiden nopean markkinoilletulon, terveydenhuollon

rekistereiden ja naytepankkien vaivattoman kayton tutki-
mustarkoituksiin seka potilaita kliinisiin tutkimuksiin

Houkutellaan, kehitetaan ja Sijoittajat: Mahdollisuus investoida johtavaan pioneeritutki-
palkitaan maailman mukseen ja saada sijoittajariskia vahentavia verohelpotuksia
parhaita osaajia
Tutkijat: Globaalisti parhaat toimintaedellytykset ja johtavat
instituutiot, tutkimusmateriaalin saatavuus myos poikki-

tieteellisesti
Poistetaan esteita ja luodaan
kannustimia terveydenhuollon Laakarit: Aktiivinen rooli innovaatioiden kehittamisessa
innovaatioiden edistamiseksi ja uusien hoitojen kayttoonotossa seka lisaarvon tuotta-

misessa ekosysteemiin, hoitotulosten paraneminen

Potilaat: Laajempi valinnanvara ja parempi ja nopeampi
paasy uusiin hoitoihin, paremmat hoitotulokset

3.2.4 Tieteen tila 2012 —raortin analyysi laaketieteen ekosysteemin toimivuudesta Suomessa

Tieteen tila 2012 —raportissa on kasitelty yksityiskohtaisesti ladke- ja terveystieteiden tilaa. Suomen
Akatemian tieteelliset toimikunnat ovat arvioineet yksityiskohtaisesti eri ladke- ja terveystieteiden
alojen vahvuuksia, heikkouksia, mahdollisuuksia ja uhkia. Analyysit ovat erittain kattavia.

Selvitystyon aikana on kaynyt selvaksi, etta Suomella on huipputason osaamista laaketutkimuksen
nakokulmasta monilla terapialoilla (kuten syopa-, aivo- ja muistisairaudet, sydan- ja verisuonitaudit,
diabetes jne.) seka toisaalta monipuolista osaamista terveysteknologiaan, esimerkiksi diagnostiikkaan
jakuvantamiseen liittyen. Taman selvityksen tehtava eiole antaa tutkimuksen sisaltoon liittyvia suosi-
tuksia vaan se kuuluu eri sektoreiden ammattilaisille. Olennaista on kuitenkin, etta tutkimustoiminnan
infrastruktuureja kehitettaessa pystytaan kytkemaan terapia-alueiden tutkimustoimintaan Suomen
vahvoja osaamisalueita ja kaytettavissa olevia biopankkeja, rekistereita ja tilastoja. Esimerkiksi THL:n
pitkajanteinen tyo talla saralla vaikuttaa hyvin myonteisesti Suomen kilpailukykyyn tutkimuksen suo-
rituspaikkana, mikali erilaisten mahdollisuuksien hyodytaminen ja yhteistyo on joustavaa.



ESIMERKKEJA TERAPIA-ALUEISTA,
JOISSA ON SUOMESSA MERKITTAVAA OSAAMISTA

Yksilollinen
terveydenhoito

Biopankit

ja rekisterit Yliopistot

Muisti- Sydan- ja
sairaudet verisuoni

Diagnostiikka Syopakeskus Diabetes

Informaatio / muu

terveysteknologia Yritykset

Vaikuttavuuden
mittaaminen

Seuraavaan on tiivistetty olennaisimmat huomiot biolaaketieteiden ja kliiniseen laaketieteen tyoryh-
mien tyoryhmaraporteista, joiden katsotaan olevan relevanteimpia taman selvityksen toimeksiannon
nakokulmasta.

Biolaaketieteen tyoryhma

* Yliopistouudistuksen myota yliopistot ovat uudistaneet strategiansa ja maaritelleet tutki-
muksensa painoalat, mutta strategioiden toimeenpano on toistaiseksi ollut melko hidasta.

* EU-direktiivit seka erityisesti niiden tiukka tulkitseminen Suomessa hankaloittaa innovaatio-
toimintaa. Esimerkiksi yhteisrahoitteisten tutkimusprojektien toteutus koetaan lahes mah-
dottomaksi, koska hankkeet eivat saa tuottaa kohdennettua hyotya mukana oleville yrityk-
sille.Tama lahtokohta vaikeuttaa tutkijoiden mahdollisuuksia perustutkimuksen havaintojen
jatkojalostamiseen eli translationaalisen tutkimuksen tekemiseen. Tama ongelma ei rajoitu
pelkastaan biolaaketieteeseen, mutta bioladketieteen alalla ongelma on merkittava.

* Yliopistoilta tarvitaan selvasti parempia tukitoimia innovaatioiden eteenpadin viemiseksi,
erityisesti parempaa osaamista kansainvalisessa innovaatiotoiminnassa. Tyoryhma kaipaa
asennetta, jossa tutkijoihin pidetaan aktiivisesti yhteytta mahdollisten innovaatioiden tunni-
stamiseksi. Esimerkiksi huippuyksikadihin, mutta myos muihin aktiivisiin toimijoihin, olisi hyva
olla saannollisesti yhteydessa tutkimustulosten ja niiden hyodyntamispotentiaalin kartoit-
tamiseksi.

* Bibliometristen analyysien perusteella suomalaiset eivat ole huonoja patentoinnissa, mutta
omaavat viela suurempaa potentiaalia. Korkealaatuisessa tutkimuksessa kilpailu on kovaa ja
patentoinnin tulisi mahdollisimman vahan viivastyttaa tulosten julkaisemista.

* Yliopistojen sitoutuminen tahan on tarkeaa, jotta tutkijoiden halukkuus kaynnistaa kek-
sintojen suojaus ei karsisi.

* Strategisen huippuosaamisen keskittymien eli SHOK-hankkeiden perustaminen tarjoaa
uudenlaisen mahdollisuuden tutkimusyksikoiden ja yritysten tiiviiseen ja pitkdjanteiseen yh-
teistyohon. Kuitenkin SHOK-hankkeet saivat tyoryhmalta myos arvostelua osakseen. Niihin
suunnattu raha on poissa tutkimuslaitosten ja yliopistojen rahoituksesta, eika niihin ole on-
nistuttu houkuttelemaan biolaaketieteen alan huippututkijoita.

* Tyoryhman mukaan on tarkead sailyttaa tasapaino erilaisten suunnattujen tutkimuso-
hjelmien ja vapaasti kilpailtavien tutkijalahtoisten rahoitusmuotojen valilla. Tyoryhma ehdotti,
etta mikali halutaan agendaltaan poliittinen tutkimusohjelma, (esimerkiksi ikaantyva vaesto),
tulisi tiedustella tutkijoilta aiheen kannalta keskeisia tutkimusalueita, joihin tieteella on mah-
dollisuus vastata.
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Kliinisen ladketieteen tyoryhma

* Suomalaisista tieteellisista julkaisuista suurin osa on kliinisen ladketieteen alalta ja ne ovat
laadultaan korkeatasoisia, siten kaikki muutokset kliinisen ladketieteellisen tutkimuksen al-
ueella vaikuttavat koko suomalaisen tieteen tilaan ja tasoon. Muutoksia tutkimuksen toim-
intaymparistoon tuo mm. uusi yliopistolaki, jonka vaikutusta kliiniseen laaketieteelliseen tut-
kimukseen ei kaikilta osin viela tiedeta.

* Jo tapahtuneita suuria muutoksia on ennen muuta EVO-rahoituksen vaheneminen. Talla
hetkella rahoitus on ollut vuosittain noin 40 miljoonan euron tasolla, ja on vahenemassa 35
miljoonaan euroon. Aiemmin EVO-tutkimusrahoitus on ollut reaaliarvoltaan noin 60 miljoonaa
euroa. Yliopistosairaaloiden EVO-toimikunnissa jaettava tutkimusrahoitus on nykyisin noin
kymmenesosa siita, mita se oli vuonna 1995. Jo nyt jaettavien pienten apurahojen mielekkyys
suurille tutkimusryhmille on tullut kyseenalaiseksi.

* Kliininen tutkimus ymmarretaan muissa maissa siten, etta se sisaltaa myos perustut-
kimuksen. Suomessa perustutkimus ja kliininen tutkimus ovat edelleen liian erillaan, vaikka
esimerkiksi tautien etiologiaa selvitetaan kliinisissa tutkimuksissa myos perustieteiden mene-
telmin.

* Sairaalaymparistossa on myos aiempaa vaikeampaa tehda tutkimusta kaikilla tutkijanuran
asteilla toisaalta lisaantyneiden saanndsten ja byrokratian vuoksi, toisaalta jatkuvasti tehoste-
tun perustyon ja sen kannattavuuskilpailun seurauksena. Tutkimukselle kielteinen ymparisto,
tutkijanuran hamartyminen sairaaloissa, ja tutkijoiden heikompi palkkaus vahentavat erityis-
esti nuorten laakareiden halukkuutta ryhtya tutkimustyohon.

* Tutkimuksen kannalta myonteisia toimintaympariston muutoksia on vahan ja ne ovat pienia.

* Valtakunnallinen kliininen tutkijakoulu ja paikalliset kliiniset tutkijakoulut ovat kliinisen
laaketieteen tutkimuksen tilanteen vakavuuteen nahden pienia, myonteisia alkuja, mutta yk-
sinaan riittamattomia. Suomen Akatemiassa strategista rahaa on suunnattu erityisesti kliini-
seen tutkimukseen, mutta suuruudeltaan rahoitus on ollut vahaista.

* Kliininen tutkimus ei kehity verkottumalla vain kotimaassa, vaan kansainvaliset yhteydet
ovat kehittymiselle valttamattomia. Verkostoituminen USA:n tutkijoiden kanssa on tieteellisen
tutkimuksen laadun kannalta erityisen tarkeag, silla USA:ssa tutkimuksen taso ja vaatimukset
ovat eurooppalaista tasoa korkeammat.

* Suomessa sairaalat on varustettu hyvilla tutkimuslaitteilla, mutta niita ei ole helppoa saa-
da tutkijoiden kayttoon. Tutkimuskaytto ajoittuu kliinisen kayton ulkopuolisiin aikoihin, ja
sen pitdisi olla nykyista selkeasti paremmin tuettua ja riittavan helppoa. Esim. kuvantami-
syksikoiden maarittamia hintoja laitteiston kaytosta ei tulisi asettaa niin korkealle, etta tutki-
musrahoitus kuluu Iahinna niihin.

* Tutkimuksen infrastruktuurin osalta on olennaista harkita, mita Suomeen kannattaa hankkia,
mika ostaa halvemmalla muualta. Jos keskus jo on Suomessa (PET-keskus Turussa, Suomen
Genomikeskus Helsingissa), sen pitaisi olla koko valtakunnan kaytossa. Suomeen perustetut
valtakunnalliset eri tutkimusmenetelmiin erikoistuneet keskukset eivat tavoitteistaan huoli-
matta palvele koko maan tutkijoita kattavasti ja tasapuolisesti. Mahdollisesti keskusten toim-
intaa koordinoiva ja seuraava valtakunnallinen elin voisi parantaa tilannetta.

* Suomalaisen tutkimuksen menestystekijoita on kliinisten ja perustutkimuksen yksikoiden
laheisyys eri yliopistojen kampusalueilla, mika tekee yhteistyon helpoksi. Translationaalinen
tutkimus lahentaa perustutkimusta ja kliinikkoja, samoin kliinikko-tutkijan virassa olevat
voivat tehda myos perustutkimusta. Myos kliinisen ja epidemiologisen tutkimuksen laheinen
yhteistyo toimii hyvin.

* Suomen perinteiset vahvuudet tutkimuksen kannalta ovat kattavat ja luotettavat rekisterit,
biopankit, tutkimuksen kohteena olevat syntymakohortit ja koko vdeston kattavat palvelu-
jarjestelmat, seka kansalaisten ja potilaiden tutkimusmyonteisyys. Ongelmana on kuitenkin se,
miten saadaan yhdistettya kliiniset tiedot naytteisiin ja muuhun tutkimusdataan tilanteessa,
jossa ei ole valtakunnallista potilaskertomusta, eivatka terveydenhuollon erilaiset tietojarjest-
elmat keskustele keskenaan.



3.3 Tutkimusinfrastruktuurin parantaminen uusilla keskittymilla

Tieteen Tila—raporteissa nousee selkeasti tarve parantaa tutkimus- ja innovaatioinfrastruktu-
ureja. Vuonna 2011 hyvaksyttiin Tutkimus- ja innovaationeuvoston (TIN) linjaus vuosille 2011-
2015. Siina todetaan infrastruktuurien olevan keskeinen osa kansallista strategiaa, mutta
etta infrastruktuureihin on panostettu Suomessa huomattavasti vahemman kuin monissa
yhteistyo- ja kilpailijjamaissa.

MITA TUTKIMUS VAATII?
MITEN SAADA INVESTOINTEJA SUOMEEN?

Tutkimusinfrastruktuurit ovat oleellisia osaamisen ja teknologian kehittamisessa seka korkeatasoisen
koulutuksen, tutkimus- ja innovaatitoiminnan ja monenkeskisen yhteistyon vahvistamisessa. Infra-
struktuurit vaikuttavat myos kansainvalisten yritysten sijoittumiseen. Selvityksen valmistelun yhtey-
dessa on noussut esiin yhdeksi ratkaisuvaihtoehdoksi terapia-alueisiin fokusoivien keskittymien pe-
rustamisen. Kansainvalisia esimerkkeja loytyy paljon, joissa pyritaan kokoamaan julkista tutkimusta
tietylla segmentilla eli luomaan kriittista massaa seka helpottamaan yhteistyota esimerkiksi julkisen

yliopistotutkimuksen vksityisen sektorin kanssa. Seuraava kuva esittelee yhden mielenkiintoisen toi-
mintamallin.
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LAAKETIETEELLISTEN TUTKIMUSKESKUSTEN JA
LAAKETEOLLISUUDEN TAVOITTEET KOHTAAVAT

Laaketieteellinen Yritys
tutkimuskeskus

Perustutkimus Soveltava tutkimus

Uudet laakekohteet
Potilas innovatiiviset potilaiden Teknologia
hoitoon vaikuttavat
(tasma)laakkeet
Kliininen Tukifunktiot
tutkimus-materiaali

Lahde: Pfizer

Pika-apuna sosiaali- ja terveysministerion, tyo- ja elinkeinoministerion seka opetus- ja kulttuurimi-

nisterion tulisikin harkita paatoksen 2-4 tutkimus- ja innovaatiokeskittyman perustamiseksi ter-
veystoimialalle. Tahan tarjoaa hyvan pohjan seuraavassa luvussa esiteltava syopakeskusaloite seka
Biokeskus Suomi. Keskittymien tulisi olla haastelahtoisia ja poikkitieteellisia. Keskittymien tutkimuksen
ja innovaatiotoiminnan tavoitteena on terveyshyotyjen tuottaminen, ladketieteellisesti ja yhteiskun-
nallisesti tarkealla tutkimusalueella (terapia-fokus), jossa on mahdollisuuksia saavuttaa kansainvali-
sesti merkittavaa kaupallista menestysta (esimerkiksi syopasairaudet, diabetes, muistisairaudet).

Keskittymia perustettaessa tulisi arvioida mm. seuraavia kysymyksia:

* Lahtokohta on uusien ratkaisujen vaikuttavuudessa (taloudellinen, ladketieteellinen jne.),
mika edellyttaa merkittavaa uudelleenajattelua myos terveydenhoitojarjestelmamme osalta.
Innovaatiokeskittyman perustajayhteison tulee rahoituksen hakuvaiheessa selvittaa valitse-
mansa terapia-fokusalueen kaupallinen potentiaali. Rahoitus on suurempaan kaynnistysvai-
heessa.

* Keskittymapaatokset tehdaan avoimen kilpailun kautta. Vuosina 2013-2014 avataan
lahtokohtaisesti kahden keskittyman perustamis- ja rahoituskilpailu. Perusrahoituksen kes-
kittymille myontaa Tekes ja Suomen Akatemia. Perustajat kuten yliopistot ja yliopistolliset
sairaanhoitopiirit tai alueen kaupungit investoivat niin ikaan keskittymiin.

* Terveyssektorin julkisesta tutkimusrahoituksesta suunnataan tulevaisuudessa merkittava
osa keskittymiin. Keskittyman rahoitus tulisi hyvaksya esimerkiksi seitsemaksi vuodeksi ker-
rallaan.

* Keskittymien kansallisen julkisen rahoituksen vuotuiseen maaraan tulisi vaikuttaa myos
keskittyminen kyky houkutella kumppaneiksi alan globaaleja edellakavijoita seka niiden teke-
misen investointien maara. Vahintaan puolet rahoituksesta sidotaan keskittyman kykyyn luo-
da pitkajanteisia yhteistyohankkeita yksityisen sektorin kanssa.

Keskittymien tavoitteena tulisi olla uusi dynaaminen ja elava tutkimustulosten kaupallistamista
tavoitteleva ymparisto, jonka toimintaan kiinnittyy niin suuria kansainvalisia kuin pienia, innovati-
ivisia, kasvuhakuisia suomalaisia ja kansainvalisia yrityksia. Keskittyma voisi joustavasti hyodyntaa
erilaisia yritysjarjestelymalleja yhteistyossa kumppanien kanssa. Niille tulisi luoda yksityiskohtainen
mittaristo ja tavoitteet seka taloudelliset niin keskittyman kuin sen henkiloston kannustimet tavoit-
teiden saavuttamisessa.



Mittareita voivat olla mm. seuraavat kriteerit:

* Kaupallinen menestys

* Lisensointitulot

* Kansainvalisten investointien maara
* Tehokkuus ja hallintokustannukset

* Kumppanuudet

Mikali keskittymat eivat saavuttaisi tavoitteitaan, niiden toiminta lopetetaan tai siirretaan esimerkiksi
osaksi yliopiston tutkimustoimintaan toimikauden paattyessa. Keskittymassa voi syntya keksintoja
ja innovaatioita joko keksittymalle tai sen erikseen sopimalla tavalla keskittyman strategisille kump-
paneille. Keskittyma ei siis valttamatta jaa tietoa kaikille sen lyhyt- tai pitkaaikaisille kumppaneille.
Keskittymalla pitaisi olla oma patenttistrategia. Keskittyma voi myos hankkia tai lisensoida patent-
teja ja muita immateriaalioikeuksia keskittyman omistukseen tai hyodynnettaviksi keskittyman han-
kkeissa. Keskittyman tulisi rakentaa malli tutkimus-, kehitys- ja innovaationinvestoinneista syntyvi-
en kaupallisten hyotyjen jakamiseksi yksityisten ja julkisten toimijoiden kesken. Talla varmistetaan
suomalaisen tutkimustoiminnan hyodyt Suomen kansantaloudessa tilanteessa, jossa merkittava osa
kumppanina on ulkomaalainen yritys.

Keskittymat olisivat julkisvetoisia, vaikkakin hallinnollisesti itsenadisia ja riipumattomia, lahtokohtais-
esti esimerkiksi yliopistojen ja yliopistosairaaloiden yhteisomistamia keskittymia. Keskittymalla on
omistajista seka kansallisista ja kansainvalisista liike-elaman edustajista koostuva hallitus seka
korkeatasoinen tieteellis-kaupallinen johtokunta, joka paattaa toteutettavista tutkimushankeista.
Hallituksen ja johtokunnan kansainvalisyys on tarkea mm. vertaisarvioinnin ja keskittyman kansa-
invalisen verkottumisen seka markkinoinnin nakokulmista. Paatoksenteossa tulisi noudattaa nor-
maaleja esteellisyyssaannoksia. Paatoksenteko ja hallinto organisoidaan tavalla, joka mahdollistaa
salaisten, strategisten yhteistyohankkeiden toteuttamisen.

Keskittymat luovat tutkijoille uuden mielenkiintoisen ja haastavan seka taloudellisesti houkuttelevan
urapolun. Tutkijat palkattaisiin keskittyman palvelukseen koko- tai osapaivaiseen tyosuhteeseen. Tut-
kijoiden tulisi noudattaa keskittyman tutkimusohjelmaa. Keskittymissa noudatettaisiin lahtokohtais-
esti tyosuhdekeksintolakia.

Valtio Yliopisto Tutkija/
tutkimusryhma
- Selkea rahoituksen - Tutkijoiden urapolku - Tayspainoinen
seurantamahdollisuus - Vayla tutkimustulosten tutkimusfokus
. - Mahdollisuus suunnata kaupalliseen hyo- - Jatkuvuus
3 rahoitusta dyntamiseen - Vaihtoehtoinen ura-
Y - Yhteiskunnallinen hyoty - Fokus polku ja uratie
- Parempi valittujen - Yhteistyo kv-toimi-
tutkimusryhmien joiden kanssa
hallinta
. - Kertariski suurempi - 'Kahden kerroksen - Akateeminen vapaus
o vaked"? heikkenee
£ - Osa tutkimuksen hallin-

nasta siirtyy ulkopuolelle
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"Ei ole vedettavissa tarkkaa rajaa perustutkimuksen ja soveltavan tutkimuksen
valilla, mutta on erotettava hyva tutkimus huonosta tutkimuksesta. Sille, joka hallitsee
hyvin tieteenalansa teorian, kaytannon sovellukset ovat vaivattomia.”

- Luis Pasteur v. 1871
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4. TERVEYSSEKTORIN INNOVAATIOEKOSYSTEEMIIN LITTYVIEN JULKISTEN TOIMIJOIDEN KUVAUS

L4

4.1 Yliopistot ja sairaanhoitopiirit

Korkeakoulujen ja julkisrahoitteisten tutkimuslaitosten osuus kaikesta Euroopassa tehtavasta tut-
kimuksesta on yli 35 prosenttia. Niissa tehdaan suurin osa perustutkimuksesta ja yleishyodyllisesta
tutkimuksesta, minka lisdaksi ne harjoittavat merkittavaa soveltavaa tutkimusta, joka tukee yrityk-
sissa tehtavaa tutkimusta ja innovointia.

Suomen viisi ladketieteellista tiedekuntaa (Helsinki, Turku, Tampere, Oulu ja Kuopio) ovat tarkeita to-
imijoita laaketieteellisen tutkimuksen alalla.

Helsingin Yliopiston laaketieteellinen tiedekunta on n. 5061 opiskelijallaan Suomen suurin laaketie-
teellinen tiedekunta. Tiedekunnan henkiloston kokonaismaara vuoden 2011 lopussa oli 888 henkilo-
tyovuotta, josta 62 % oli opetus- ja tutkimushenkilostoa. Tiedekunnan kokonaisrahoitus on noin 77
miljoonaa euroa, josta taydentdvaa rahoitusta on noin 34 miljoonaa euroa. Strategiakaudella 2010-
2012 tiedekunnan tutkimuksen painoalat ovat pahanlaatuinen kasvu, tulehdus, aineenvaihdunta, de-
generatiiviset prosessit seka psykiatriset hairiot ja nilden mekanismit. Tiedekunnassa toimii viisi lai-
tosta ja tutkimusohjelmayksikko. Vuosiksi 2007-2012 valitut tutkimusohjelmat ovat Genomibiologia,
Infektiobiologia, Molekyylilaaketiede, Molekyyli- ja syopabiologia, Molekyylineurologia seka Nainen ja
terveys. Lisaksi tiedekunnalla on kansallisia huippuyksikoita syopabiologian, genetiikan, mitokondrio-
tutkimuksen, aivotutkimuksen, kehitysbiologian ja genomibiologian aloilla.

Ita-Suomen Yliopiston terveystieteiden tiedekunta sijaitsee Kuopiossa. Tiedekunnassa on n. 2 400 pe-
rustutkinto-opiskelijaa ja se tuottaa Iahes 60 tohtorin tutkintoa vuodessa. Tiedekunnan henkiloston
kokonaismaara on n. 760, josta professoreita on n. 100. Ulkomaalaisten osuus henkildstosta on lahes
10 %. Tiedekunnan kokonaisrahoitus on noin 50 miljoonaa euroa, josta noin puolet on ulkopuolista
taydentavaa rahoitusta. Tiedekunnassa toimii sydan- ja verisuonitautien ja tyypin 2 diabeteksen seka
ravitsemus- ja elintarviketutkimuksen tutkimuksellinen huippuyksikko. Tiedekunnassa kaynnissa
olevia tutkimuksellisia karkihankkeita ovat Ita-Suomen yliopiston syopakeskus - perustutkimukses-
ta klinikkaan, uusien endovaskulaaristen hoitojen kehittaminen, tyypin 2 diabeteksen ja insuliinire-
sistenssin genetiikka ja nutrigenomiikka, uudet molekyylilaaketieteen kantasoluteknologiat seka fos-
fori- ja/tai typpiyhdisteisiin perustuvat uudet materiaalit, teknologiat ja laakeainemolekyylit.

Turun Laaketieteellinen tiedekunta on yksi Turun yliopiston kuudesta tiedekunnasta. Tiedekunta pe-
rustettiin vuonna 1943 ja siind opiskelee noin 1200 perus- ja 1200 jatko-opiskelijaa seka tyoskentelee
noin 650 tyontekijaa. Vuonna 2006 tiedekunnassa suoritettiin 131 ylempaa korkeakoulututkintoa ja 55
tohtorin tutkintoa. Tiedekunnan kansainvalisen arvioinnin perusteella vuosille 2011-2015 nimeamat
tieteellista tutkimustoimintaa profiloivat ohjelmat ovat Biomaterials Research Program, Cardiometa-
bolic Research Program, Center for Reproductive and Developmental Medicine, Program for Infection
Biology and Infectious Diseases, Receptor Program seka Systems Biology Research Program.

Tampereen yliopiston ladaketieteen yksikossa on n. 750 perustutkinto-opiskelijaa ja sielta valmistuu
vuosittain n. 25 laaketieteen tohtoria. Yksikon opetus- ja tutkimushenkiloston maara on n. 150. Yk-
sikon yliopistolta saama kokonaisrahoitus vuonna 2011 oli noin 16 miljoonaa euroa, minka lisaksi yk-
sikko sai taydentavaa ulkopuolista rahoitusta vajaa puolet yliopistolta saamastaan summasta. Tutki-
mustoiminnassa korostetaan yhteistyon tekemista yksikon sisalla eri oppialojen kesken, soveltavaan
kliiniseen tutkimukseen kannustetaan ja pyritaan varmistamaan, etta tutkimustulokset tulevat yh-
teiskunnallisesti hyodynnetyksi. Tutkimustoiminta on jakautunut seuraaviin tutkimusryhmiin: Anato-
mia, Farmakologia, FICAM (Vaihtoehtomenetelmakeskus elainkokeille), Fysiologia, Kirurgia, Kliininen
kemia, Lastenpsykiatria, Lastentautioppi, Ladketieteellinen biokemia, Mikrobiologia ja immunologia,
Neurologia, Silmatautioppi, Urologian tutkimusryhma seka Yleisladketiede.



Oulun yliopiston laaketieteellisen tiedekunnan rakenne yhdistettiin vuoden 2008 alusta bioladketie-
teen laitokseksi, diagnostiikan laitokseksi, hammasladketieteen laitokseksi, kliinisen laaketieteen
laitokseksi ja terveystieteiden laitokseksi. Tiedekunnassa on n. 1 300 perustutkinto-opiskelijaa ja se
tuottaa noin 50 tohtorin tutkintoa vuodessa. Tiedekunnan henkiloston kokonaismaara on n. 450, josta
opetus- ja tutkimushenkilostoa on noin 250. Tiedekunnan kokonaisrahoitus on noin 30 miljoonaa eu-
roa, josta noin 10 miljoonaa on ulkopuolista taydentdvaa rahoitusta. Yliopiston strategian mukaisesti
laaketieteellisen tutkimuksen fokusalueet vuosille 2010-2014 ovat side- ja tukikudostutkimus, sydan-
ja verisuonisairauksien tutkimus, rakennepohjainen entsymologia ja metaboliatutkimus seka geenit
ja ymparisto. Painopistealueiden lisaksi tiedekunnassa toimii tutkimusryhmia esimerkiksi syopabio-
logian ja syopasairauksien, keuhkosairauksien, kliinisen genetiikan, lastentautien, kirurgian, neuro-
logian, synnytys- ja naistentautien, kansanterveystieteen ja yleislaaketieteen seka laaketieteellisen
tekniikan aloilla.

Tutkimuksen ja opetuksen tuloksellisuus suomalaisyliopistoissa 2010 -selvityksen mukaan viiden
ladketieteellisen tiedekunnan erot opetuksessa ovat suhteellisen pienet. Sen sijaan kotimaisten ja
kansainvalisten selvitysten mukaan tutkimuksessa on suuriakin eroja. Parhaiten parjaa Helsingin yli-
opisto, sen jalkeen Turku, Oulu ja Kuopio. Peraa pitaa Tampereen yliopisto. Opetukselliselta kannalta
ladketieteellisten tiedekuntien sadilyttaminen Pohjois- ja Ita-Suomessa nayttaa perustellulta (mm. riit-
tavan ladkarimdaran turvaaminen koko Suomessa). Tutkimukselliselta kannalta olennaista on kan-
sainvdliseen huipputasoon yltavien tutkimusyliopistojen muodostaminen, mika saattaa edellyttaa
nykyisten rakenteiden tiivistamista.

Suomen 20 sairaanhoitopiiria on jaettu yliopistollisten sairaaloiden mukaan viiteen erityisvastuual-
ueeseen (ERVA). Jokaiselta alueelta keskitetaan vaativin hoito alueen yliopistosairaalaan. Erikseen on
viela sovittu kaikkein vaativimman eli niin sanotun erityistason erikoissairaanhoidon keskittamisesta
harvempaan kuin viiteen yliopistosairaalaan.

Sosiaali- ja terveydenhuollon rahoitus on Suomessa ollut perinteisesti monikanavainen.

Tarkeimpia rahoittajia ovat kunnat, valtio, kotitaloudet, Kansanelakelaitos, tyonantajat ja yksityiset
vakuutusyhtiot. Tutkimustoiminnan osalta keskeisessa asemassa ovat olleet sairaanhoitopiirit, eri-
tyisesti yliopistolliset sairaanhoitopiirit. Keskeinen rooli tutkimustoiminnassa on ollut myos Tervey-
den- ja hyvinvoinnin laitoksella, kuten jaljempana kuvataaan. Edella viitattua monikanavaisuutta ei
kasitella tassa selvityksessa yksityiskohtaisemmin, mutta voidaan todeta, etta se vaikuttaa myos tut-
kimustoimintaan.

Kaikki sairaanhoitopiirien rahoittajat vastaavat siis suoraan tai valillisesti tutkimustoiminnan ra-
hoituksesta. Erityisen keskeinen on talta osin yleiseen sairaalainfrastruktuuriin kohdistuva rahoitus
ja se, miten yliopistosairaaloita kehitettaessa otetaan huomioon tutkimustoiminnan integroiminen
osaksi yleista ja yliopiston kanssa yhdessa hallinnoitua infrastruktuuria.

Sosiaali- ja terveysministerio on jakanut valtion varoista sairaaloille vuosittain laakarien koulutuksen
jaterveystieteellisen tutkimuksen kustannuksiin ns. erityisvaltionosuutta. Tutkimuskorvaus on perus-
tunut tieteellisten julkaisujen lukumaaraan ja julkaisuille annettuihin pisteisiin. Terveydenhuoltolain
tultua voimaan aikaisemmin kaytossa ollut ns. tutkimus-evo korvautuu nyt valtion yliopistotasoisella
terveyden tutkimuksen rahoituksella (tutkimusraha). Tutkimusraha maksetaan erityisvastuualueen
terveyden tutkimuksen tutkimustoimikunnalle (erva-alueen tutkimustoimikunta). Erva-alueen ter-
veydenhuollon toimintayksikkoa yllapitava kunta, kuntayhtyma, valtion mielisairaala tai sosiaali- ja
terveysministerion asetuksella saadetty palvelujen tuottaja voivat hakea tutkimusmaararahaa erva-
alueen tutkimustoimikunnalta.

Yksittainen tutkija tai tutkimusryhma ei voi hakea tutkimusrahaa erva-alueen tutkimustoimikun-
nalta. Hakemuksen voivat tehda vain edelld viitatut organisaatiot. Hakemusten on perustuttava
tutkimushankkeisiin ja tutkimushankkeilla taytyy olla nimetty tutkimusryhma ja vahintaan yhdella
tutkimusryhman jasenista taytyy olla tyo- tai virkasuhde hakijana toimivaan julkisen sektorin organi-
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saatioon tai asetuksella saadettyyn palvelun tuottajaan. Tutkimusrahoitusta saa kayttaa tutkijoiden
ja muun tutkimushenkilokunnan palkkaukseen, palveluiden, laitteiden ja tarvikkeiden hankintaan
(esim. kuvantamis- ja laboratoriotutkimukset). Sairaalan on tarjottava perusinfra tutkimusryhmille
ilman kustannuksia (tilat, tietojarjestelmat, neuvonta, luvat, rekisterit).

Seuraavaan kuvaan on yksinkertaistettu keskeinen terveyssektoriin kohdistuva julkisen tutkimusra-
hoituksen kanavat yliopistollisissa sairaanhoitopiireissa. Huomionarvoista on se, etta kansallisesti
katsottuna rahoitus on suhteellisen lyhytaikaista, projekti- ja hankeluontoista hajautuen vuosittain
tuhansiin yksittaisiin tutkimusprojekteihin.

Sairaanhoitopiirien Yliopistojen ERVA- Suomen Akatemian Tekesin tutkimus-
omarahoitus tutkimus- tutkimusraha tutkimusrahoitus ja innovaatio-
infrastruktuureihin rahoitus (STM) (OKM) rahoitus (TEM)

ja tutkimukseen (OKM)

(Kunnat)
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4.2 TEKES

Teknologian ja innovaatioiden kehittamiskeskus Tekes on tyo- ja elinkeinoministerion alaisuudessa
toimiva julkinen organisaatio, jonka tehtavana on tutkimus- ja kehitystyon seka innovaatiotoiminnan
rahoittaminen ja kansainvalistymisen edistaminen. Tekesin asiakkaita ovat Suomessa toimivat yri-
tykset ja yhteisot, yliopistot, korkeakoulut, tutkimuslaitokset, kunnat, kuntayhtymat ja jarjestot. Teke-
silla on toimipisteet Helsingissa ja kuudessa kaupungissa ulkomailla, minka lisaksi ELY-keskukset
tarjoavat Tekesin palveluja.

Tekesin merkitys kotimaiselle tutkimusrahoitukselle on keskeinen. Vuonna 2011 Tekes teki rahoitus-
paatoksia 1 928 projektiin yhteensa 610 miljoonalla eurolla. Sosiaali- ja terveyssektori muodostaa
yhden Tekesin ohjelmatoiminnan strategisista painopisteista (Elinvoimainen lhminen). Sisallolliset
painopisteet nakyvat ennen kaikkea Tekesin ohjelmissa ja strategisten tutkimusavausten valinnois-
sa; Tekes suuntaa lahes puolet rahoituksestaan sisalldllisten painopisteiden mukaan. Elinvoimainen
Ihminen -painopisteeseen liittyen kaynnissa ja valmisteilla on useita tutkimusohjelmia (esim. Vapaa-
ajan palvelut 2006-2012 ja Innovaatiot sosiaali- ja terveyspalveluissa 2008-2015, jo paattyneiden
ohjelmien osalta ks. kuvaukset Finnwell 2004-2009 ja Pharma 2008-2011 —ohjelmista heti alla).

Ohjelmatoiminnan kautta jaetun rahoituksen lisaksi Tekes panostaa sosiaali- ja terveyssektorille ra-
hoittamalla terveys- ja hyvinvointialan strategista huippuosaamisen yksikkda (nk. SHOK, vuodesta
2009 alkaen SalWe Oy). Vuonna 2011 Tekesin myontamasta rahoituksesta noin 7,7 miljoonaa kohdis-
tui SalWe Oy:n terveys- ja hyvinvointiteemaan Elinvoimainen Ihminen -painopisteen puitteissa.

Laaketutkimuksen kannalta on huomionarvoista, etta Tekes-rahoituksen painopiste on viime vuosina
siirtynyt ei-tekniseen kehittamiseen. Talla tarkoitetaan esimerkiksi liiketoiminta- ja palvelukonsep-
teja, toimintaprosesseja, tyon organisointia ja johtamista, muotoilua ja kuluttajakayttaytymista. Vu-
onna 2011 ei-tekniseen kehittamistyohon sijoitettiin Tekes-rahoituksesta 32 prosenttia eli yhteensa
193 miljoonaa euroa.

LIFE SCIENCE OHJELMAT JA KV-ALUSTAT

Strategiset Yksilollinen —: aptyrit ja
terveys :
tutkimushaut 1/20)(2 A ceicl=loni
Innovaatiot sosiaali- ja terveyspalveluissa 2008-2015
Ohjelmat Toiminnalliset materiaalit 2007-2013
Bio-ICT
Kansainvaliset Intia ) Life Science T&K&I
ohjelmat - - : :
Japani » Laaketieteellinen IT & laitteet »
Kansainviliset USA Life Sciencg connection
alustat Venaja HealthBio yhteisty6alusta
Alykds monitorointi
Salwe SHOK .
ohjelmat | Eliksiirit
2012 2013 2014
Ohjelma Valmistelussa Rahoitushaku » Lahde: Tekes
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FinnWell 2004-2009

FinnWell oli Tekesin viisivuotinen ohjelma, jonka tavoitteena oli parantaa terveydenhuollon laatua ja
tuottavuutta seka edistaa alan yritystoimintaa ja kansainvalistymista. Tekes rahoitti FinnWell-ohjel-
man puitteissa projekteja, joissa kehitettiin hoidon ja diagnostiikan teknologioita, terveystietoteknisia
tuotteita ja palveluita seka terveydenhuollon prosesseja. Ohjelman kokonaislaajuus oli 177 miljoonaa
euroa, josta Tekesin rahoitusosuus oli noin 92 miljoonaa euroa. Tekesin rahoitusosuudesta kanavoitiin
yritysten projekteihin noin 50 miljoonaa euroa. Tutkimusprojekteihin ja julkisen sektorin palvelujen
kehittamisprojekteihin suunnattiin yhteensa noin 42 miljoonaa euroa, josta julkisen sektorin palvelu-
jen kehitysprojektien osuus oli noin 10 miljoonaa euroa.

FinnWell-ohjelma rahoitti yhteensa noin 380 projektia. Osa projekteista kuului laajempaan hankeko-
konaisuuteen. Tuloksena syntyi 262 uutta tuotetta, palvelua ja tuotantoprosessia. Yrityksille avautui
ohjelmaan osallistumisen myota uusia liiketoiminta- ja kasvumahdollisuuksia. Ohjelmaan osallis-
tuneiden pk-yritysten yhteenlaskettu vuotuinen liikevaihto kasvoi vajaasta 100 miljoonasta eurosta
yli 170 miljoonaan euroon vuosina 2004-2010. Esimerkkeja yritysprojekteissa kehitetyista tuotteista
ovat uudenlainen verensokerimittari, omahoitojarjestelman tekninen alusta ja kommunikaatio- seka
turvajarjestelma alan laitoksille ja palveluyrityksille. Lisaksi luotiin muun muassa vanhusten kotona
asumisen edellytyksia vahvistava kotihoidon palvelumalli seka perusterveydenhuoltoon kroonisten
sairauksien hoitomalli, joka paransi potilaan omahoitoa.

Yksi FinnWell-ohjelman saavutuksista oli yhteistyon syventyminen valtakunnallisten terveydenhuol-
lon kehittamis- ja rahoittajatahojen kesken. Rahoituksen vaikuttavuutta tehostettiin liittamalla kehit-
tamishankkeita yhteen. Yritysten ja julkisten organisaatioiden yhteiset pilotointiprojektit synnyttivat
uusien teknologioiden ja uusien toimintatapojen valista synergiaa seka edistivat yritysten ja julkisten
organisaatioiden yhteista kehitystyotd. Uusien yhteistyomallien avulla kayttajat paasivat vaikut-
tamaan teknologian kehittamiseen ja teknologian tuottajat testaamaan tuotteitaan ja palveluitaan
todellisissa ymparistoissa.

FinnWell-ohjelman loppuraportissa todetaan, etta alan yritysten kasvun ja kansainvalistymisen edis-
tamista tullaan tukemaan entista vahvemmin.

Pharma 2008-2011

Pharma-ohjelma keskittyi laaketeollisuuden toimintaa ja verkostoitumista tehostavien prosessien ja
menetelmien kehittamiseen seka edisti suomalaisen ladketeollisuuden kansainvalista kilpailukykya.
Pharma edisti uusien liiketoimintamallien syntymista laakekehityksen, diagnostiikan, ja kliinisen
laaketutkimuksen verkostoituneen yhteistyon avulla.

Ohjelma kannusti julkisen ja yksityisen sektorin toimijoita yhteistyohon kansallisissa ja kansain-
valisissa verkostoissa. Ohjelman laajuus oli 58 miljoonaa euroa ja siina rahoitettiin 49 yritysten T&K
-hanketta ja 29 julkisen tutkimuksen hanketta. Nama hankkeet tuottivat yli 50 mahdollisesti kaupal-
listettavaa menetelmaa, tyokalua tai palvelukonseptia. Lisaksi ohjelmassa edesautettiin erityisesti
pienten ja keskisuurten yritysten kansainvalista tutkimusyhteistyota ja laajentumista kansainvalisille
markkinoille.

4.3 Suomen Akatemia

Suomen Akatemia kuuluu opetusministerion hallinnonalaan ja myontaa maararahoja tieteelliseen
tutkimukseen, edistaa tieteellista tutkimusta ja tutkimusymparistoja seka tutkimustulosten hyo-
dyntamista, tukee kansainvalista tieteellista yhteistyota ja toimii tiedepolitiikan asiantuntijaelimena.
Suomen Akatemian tarkeimpia yhteystyokumppaneita ovat yliopistot ja kansainvalisesti muiden
maiden ja EU:n rahoittajaorganisaatiot.

Suomen Akatemia on perustutkimuksen merkittavin rahoittaja Suomessa. Vuonna 2011 kasiteltiin



3409 rahoitushakemusta ja tehtiin tutkimusrahoituspaatoksia 341 miljoonan euron arvosta (kasvua
edellisvuodesta 17 miljoonaa euroa). Terveyden tutkimuksen toimikunnan alojen tutkimusta rahoitet-
tiin vuonna 2011 yhteensa 70,3 miljoonalla eurolla. Yhteensa 201 maararahahakemusta sai rahoituk-
sen. Kolme eniten rahoitusta saanutta tieteenalaa olivat biolaaketieteet, kliiniset ladketieteet ja solu-
ja molekyylibiologia. Vuonna 2011 nama alat saivat yhteensa 49,7 % prosenttia akatemiahankkeiden,
tutkijatohtorin projektin ja akatemiatutkijan tehtavien myonnaista.

Opetusministerio siirsi tutkijankoulutuspaikkoja koskevan paatoksenteon seka jarjestelman kehit-
tamis- ja seurantavastuun Suomen Akatemialle 1.1.2008 alkaen. Vastuu siirtyy yliopistoille vuoden
2014 alusta. Suomalainen tutkijankoulutusjarjestelma perustettiin vuonna 1995, ja jarjestelmaa
on asteittain laajennettu. Vuoden 2010 alusta jarjestelmaan kuuluu 104 tohtoriohjelmaa. Tohtorio-
hjelmien tehtavana on systemaattisen, korkeatasoisen, ohjatun ja ajallisesti hallitun tutkijankou-
lutuksen jarjestaminen. Koulutuksen tulee antaa valmiudet toimia paitsi tutkijan tehtavassa myos
muissa vaativissa asiantuntijatehtavissa. Tohtoriohjelmat varmistavat omalta osaltaan, etta yliopis-
tojen, elinkeinoelaman ja muun yhteiskunnan tarpeisiin koulutetaan riittava ja korkeatasoinen tut-
kija- ja asiantuntijakunta.

4.4 Strategisen huippuosaamisen keskittymat

Strategisen huippuosaamisen keskittyma (SHOK) on yhteisnimitys suomalaisten yritysten, yliopis-
tojen ja tutkimuslaitosten muodostamille keskittymille, joiden perustamisesta tiede- ja teknolo-
gianeuvosto (nyk. tiede- ja innovaationeuvosto) pdatti vuonna 2006. SHOK-toiminnan tavoitteena
on tutkimusresurssien tehokkaampi kohdentaminen, elinkeinoelaman ja tutkimusmaailman valisen
yhteistyon edistaminen ja siten tutkimustulosten kaupallisen hyodyntamisen nopeuttaminen. Talla
hetkella toiminnassa on kuusi eri sektoreilla toimivaa keskittymaa.

Suomalainen terveys- ja hyvinvointiala sai oman strategisen huippuosaamisen keskittyman (SHOK)
vuoden 2009 huhtikuun alussa. Keskittyman toimintaa ohjaava osakeyhtio SalWe Oy perustettiin
27.5.2009. Keskittyman tavoitteena on parantaa kansalaisten terveytta ja hyvinvointia painopisteena
kansantaloudellisesti merkittavien sairauksien ehkaiseminen ja hoitaminen.

Tutkimuspuolella fokusalueita ovat mikrobi-infektiot ja inflammaatiot, ylipaino ja sen liitannais-
sairaudet (mm. metabolinen oireyhtyma) seka neurodegeneratiiviset ja psyykkiset sairaudet seka ter-
veiden aivojen rasitus- ja syopasairaudet (erityisesti kiinteat syovat). Nama tautiryhmat muodostavat
Suomessa ja muissakin lansimaissa yli 50 prosenttia terveydenhuollon kustannuksista. SalWen tut-
kimuksen kokonaisvolyymi vuosina 2010-2011 oli noin 24 miljoonaa euroa, josta Tekesin osuus oli 54
%, yritysten osuus 31 % ja yhteisojen osuus 14 %. Kaynnissa olevat tutkimusohjelmat liittyvat diag-
nostiikkaan ja ladketieteellisen terveystiedon tehokkaampaan ja alykkdampaan kasittelyyn (Alykds
monitorointi) seka ylipainoon ja sen liitannaissairauksiin (Eliksiirit).

Merkittdava osa tutkimus- ja innovaatiopolitiikan resursseista on talla hetkella kohdistettu SHOKien
toimintaan; esimerkiksi Tekesin rahoituksesta noin 20 % on tulevaisuudessa maara ohjata SHOKien
rahoitukseen. Tutkimus- ja innovaationeuvoston raportissa todetaan, etta SHOK-toiminnan tukemis-
ta tulee jatkaa ja turvata toimintaedellytykset aihealueiden osaamispohjan kehittamiselle. Raportti
korostaa myos keskittymien tulosten hyodyntamista laaja-alaisesti.

4.5 Sektoritutkimuslaitokset

Sektoritutkimuksella ymmarretaan poliittisen paatoksenteon tueksi, julkisin varoin suoritettavaa
tutkimusta, jota toteutetaan yliopistoista erillaan olevissa, ministeriohallinnonalalle kuuluvissa tut-
kimuslaitoksissa. Sektoritutkimuslaitoksissa tehtava tutkimus noudattaa lahtokohtaisesti yleisia
tieteen pelisaantoja. Sektoritutkimuslaitoksia luonnehtivat poliittinen ohjaus, tutkimuksen selkea
niveltyminen politiikan valmisteluun, paatoksentekoon ja taytantoonpanoon, tutkimusaiheiden policy-
relevanssi, tulosten korkea sovellettavuus seka sitoutuminen ministeriohallintoon.
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Terveyssektorin nakokulmasta merkittavimmat sektoritutkimuslaitokset ovat VTT, Terveyden ja hy-
vinvoinnin laitos ja Tyoterveyslaitos. Naiden toiminta on lyhyesti kuvattu heti alla.

Sektorilaitokset ovat merkittavia osaamiskeskittymia, mutta niilla ei ole varsinaista tutkijankoulutu-
stehtdavaa ja niiden rooli on — pois lukien VTT —innovaatiopolitiikan nakokulmasta suhteellisen vahain-
en. Teknologia- ja innovaationeuvoston tilaamassa tuoreessa selvityksessa1 on ehdotettu samoilla
sektoreilla toimivien tutkimuslaitoksen yhdistamista niiden toiminnallisen ja taloudellisen perustan
seka monitieteisyyden ja tieteidenvalisyyden vahvistamiseksi.

VTT

VTT on Tyo- ja elinkeinoministerion hallinnonalan tutkimuskeskus, joka tuottaa teknologia- ja tutki-
muspalveluja yksityiselle ja julkiselle sektorille. VTT:n henkilostomaara vuoden 2011 lopussa oli 2 818
ja Suomessa silla on toimipisteet Espoossa, Oulussa, Tampereella, Jyvaskylassa, Rajamaellg, Turussa,
Kuopiossa, Lappeensannassa, Kajaanissa ja Raahessa.

Padosa VTT:n tutkimustyosta on toimeksiantotutkimusta tai yhteistyossa EU:n, Tekesin, Suomen
Akatemian ja muiden yhteistyokumppaneiden kanssa rahoitettavia ja toteutettavia yhteishankkeita.
Kooltaan VTT on Pohjois-Euroopan suurimpia soveltavaa tutkimusta tekevia organisaatioita, ja si-
itd on vuosien varrella kehittynyt kansainvalisesti merkittava sopimustutkimuslaitos (vuonna 2011
ulkopuoliset tuotot vastasivat 69 % osuutta VTT:n liikevaihdosta, ja ulkopuolisista tuotoista yli nelja-
sosa oli peraisin ulkomailta).

Terveyden ja hyvinvoinnin biotekniikka ja tietoteknologia muodostavat yhden VTT:n tutkimuksellisis-
ta painopistealueista, minka lisaksi VTT on perustanut erillisen Hyvinvointiteknologiat —innovaatio-
ohjelman. Talla hetkella VTT:lla on kaynnissa useita ndihin aloihin liittyvaa tutkimushanketta.

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos

Terveyden ja hyvinvoinnin laitos (THL) on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla toimiva tut-
kimus- ja kehittamislaitos, jonka yleisena lakisaateisena tehtavana on vaeston hyvinvoinnin ja
terveyden edistaminen, sairauksien ja sosiaalisten ongelmien ehkaiseminen seka sosiaali- ja ter-
veyspalveluiden kehittaminen. Lisaksi THL mm. toimii alansa tilastoviranomaisena, huolehtii tietyista
oikeuslaaketieteeseen ja oikeuspsykiatriaan kuuluvista tehtavista ja vastaa valtion mielisairaaloista
ja sosiaalihuollon toimintayksikoistd. THL:n henkiloston madra on yli tuhat ja silla on toimipisteet Hel-
singin lisaksi Jyvaskylassa, Kuopiossa, Oulussa, Tampereella, Turussa ja Vaasassa.

THL on merkittava toimija ladke- ja terveystieteellisen tutkimuksen alalla, erityisesti mita tulee kan-
sansairauksiin, sairauksien syntymekanismeihin, rokotetutkimuksiin ja kansalliseen tautiperimaan.
Tutkimustoiminnan tuloksilla pyritaan sektoritutkimuslaitoksille tyypillisella tavalla vaikuttamaan
suosituksiin, paatoksentekoon ja lainsaadantoon, minka lisaksi tutkimustuloksia valitetaan myos su-
oraan kansalaisille. Merkittavia tutkimusrahoittajia ovat EU:n lisaksi Suomen Akatemia ja Tekes. Talla
hetkella kaynnissa on noin satakunta EU:n rahoittamaa tutkimushanketta, kun taas Suomen Akate-
mia on vuosina 2009-2011 rahoittanut noin 50 tutkimushanketta.

Alansa tilastoviranomaisen ominaisuudessa THL yllapitaa merkittavaa aineistokokoelmaa suomal-
aisten terveydesta ja hyvinvoinnista, ja silla on laboratorioissaan lisdaksi noin miljoona bakteeri- ja
virustutkimusnaytetta, noin 700.000 DNA-naytetta ja noin 300.000 ymparistotutkimuksen naytetta.
Naita aineistoja pyritaan hyodyntamaan laajasti tutkimusyhteistydssa yliopistojen ja muiden tutki-
muslaitosten kanssa.



Tyoterveyslaitos

Tyoterveyslaitos (TTL) on sosiaali- ja terveysministerion hallinnonalalla toimiva tutkimus- ja asiantun-
tijalaitos, jonka tehtavana on tyon terveellisyyden ja turvallisuuden seka tyohyvinvoinnin edistamin-
en. TTL mm. harjoittaa ja edistaa tyon ja terveyden valisen vuorovaikutuksen tutkimista, suorittaa
tyopaikoilla tai muutoin tyoymparistossa esiintyvien terveydellisten vaarojen ja haittojen ehkaisemis-
een ja poistamiseen liittyvaa selvitys-, mittaus- ja palvelutoimintaa seka harjoittaa alaansa liittyvaa
koulutus-, julkaisu- ja tiedotustoimintaa. TTL:n henkilostomaara on noin 600 ja Helsingin lisaksi silla
on toimipisteet Kuopiossa, Lappeenrannassa, Oulussa, Tampereella ja Turussa.

Strategiakaudella 2011-2015 TTL keskittaa tutkimustoimintansa yhdeksaan teemaan, joita ovat mm.
tyourien pidentaminen, kayttajalahtoiset ja toimivat tyotilat, vaikuttava tyoterveyshuolto seka nano-
turvallisuus. Merkittavimmat ulkopuoliset tutkimusrahoittajat ovat EU:n ohella Tyosuojelurahasto,
Tekes, Ministeriot ja Suomen Akatemia. Ulkopuolisen tutkimusrahoituksen kokonaismaara vuonna
2011 oli noin 10 miljoonaa euroa ja tieteellisten julkaisujen maara samana vuonna 470.

4.6 Muita instituutioita
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Sosiaali- ja terveysministerion alaisuudessa toimiva Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimea toimii ihmisille tai elaimille tarkoitettujen laakkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden seka ladakealan
toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Lupa- ja valvontaviranomaisen tehtavien lisaksi Fimean
tehtavaksi on maaritelty Iadkealan kansallisen kehittamisen koordinointi, tutkimustehtavat ja laake-
hoitojen arviointi. Fimea kokoaa ja arvioi kliinista laakehoitoa koskevaa tietoa seka kehittaa laake-
hoitokaytantoja koulutuksen ja tiedottamisen avulla. Lisaksi Fimea tuottaa tietoa laakehuollon ja
-hoidon vaikuttavuuden parantamiseksi

Kaikki Suomessa myytavat ladkkeet tarvitsevat Fimean (tai vaihtoehtoisesti Euroopan ladkeviraston
EMA:n myontaman) myyntiluvan. Lahtokohta Fimean suorittamalle myyntilupa-arvioinnille on laake-
turvallisuuden edistaminen; lupaharkinnassa Fimea suorittaa hyoty-riski -analyysin, jonka perusteel-
la myyntiluvan myontamista arvioidaan. Samalla analyysissa pyritaan ottamaan huomioon innovaa-
tioiden suojaamistarve ja markkinoiden toimivuus.

Ladkealaa valvoo ja kehittaa moni taho ja Fimean vastuulla on koordinoida taman verkoston toimin-
taa. Fimean strategiassa vuosille 2011-2020 on esitetty ne tavoitteet, joita Fimea muiden yhteiskun-
nassa maadriteltyjen tavoitteiden lisaksi (esim. Laakepolitiikka 2020 -asiakirja) pyrkii edistamaan.

Yksi keskeisimmista tavoitteista on laakealan toimintojen integrointi osaksi sosiaali- ja terveyspalve-
lujarjestelmaa. Integraatioprosessiin kuuluu olennaisena osana, etta ladakkeiden kehitykseen ja
hyvaksyntaan liittyvat viranomaisprosessit nopeutuvat ja etta etukateislupien tarvetta korvataan
kehittamalla jalkivalvontamenetelmia. Fimea pyrkii myos edistamaan ladkehoitojen arvioinnin kehit-
tamista mm. kokoamalla ja koordinoimalla kansallisia osaamisverkostoja, joissa tehdaan laake-epi-
demiologista, Iaaketaloustieteellista ja laakepoliittista tutkimusta.

On olennaista huomata, etta muiden Fimean strategisten tavoitteiden joukossa mainitaan myos
laakekustannusten hillitseminen. Fimea pyrkii strategiansa mukaan edistamaan toimivia laakemark-
kinoita laakekustannusten kasvun hillitsemiseksi seka edistamaan korkealaatuisten rinnakkaislaak-
keiden saatavuutta ja laakevaihdon sujuvuutta. Innovaatiota ja innovatiivisia alkuperaislaakkeita
strategiassa ei talta osin mainita. Tama on ristiriidassa esimerkiksi edella esitellyn Ruotsin Lakeme-
delsverketin strategian kanssa, jossa painotetaan nimenomaan innovaatiota ja innovatiivisuuden ke-
hittamista eraana laakealan toimintaympariston tukijalkana.
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Laakkeiden hintalautakunta

Sosiaali ja terveysministerion alainen Ladkkeiden hintalautakunta (Hila) vahvistaa sairausvakuu-
tuslain perusteella korvattavien laakevalmisteiden, kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden
korvattavuudet ja tukkuhinnat. Potilaat saavat korvausta ladkkeesta vasta kun Hila on hyvaksynyt
laakevalmisteelle perus- tai erityiskorvattavuuden ja tukkuhinnan.

Hilan tehtavana on myods seurata tukkuhintojen ja korvattavuutta koskevien ratkaisujen vaikutuksia
laakekorvauskustannuksiin. Lautakunta maarittelee myos viitehintaryhmat, jonka perusteella vaih-
tokelpoisten laakevalmisteiden korvaukset lasketaan.

Hila pyytaa korvattavuudesta paattaessaan valmisteesta Kelalta lausunnon ja tarvittaessa se voi
pyytaa lausuntoa myos omalta asiantuntijaryhmaltaan. Lautakunta ei kuitenkaan ota huomioon
laakevalmisteille mahdollisesti myonnettya patentti- tai muuta suojaa tehdessdaan paatoksia es-
imerkiksi siita, mitka laakevalmisteet ovat vaihtokelpoisia.

Suomen molekyyliladketieteen instituutti (FIMM)

FIMM on Helsingin yliopiston, Helsingin ja Uudenmaan sairaanhoitopiirin, Terveyden ja hyvinvoinnin
laitoksen ja VTT:n yhteinen tutkimuslaitos ja osa Nordic EMBL Partnership for Molecular Medicine -yh-
teistyoverkostoa, johon kuuluvat myos Euroopan molekyylibiologian laboratorio (EMBL) seka Ruotsin
ja Norjan molekyylilaaketieteen keskukset.

FIMMin vuosibudjetti vuonna 2011 oli noin 13 miljoonaa euroa, josta noin 65 % oli kilpailtua taydentavaa
rahoitusta. Suurimpia ulkopuolisia rahoittajia ovat Suomen Akatemia, Biokeskus Suomi ja Tekes. Hen-
kilostomaara vuoden 2011 lopussa oli 160, josta noin 60 % oli tutkimushenkilostoa.

Tutkimustoiminta keskittyy sairauksien molekyylitason mekanismien selvittamiseen genetiikan ja
laaketieteellisen systeemibiologian menetelmin. Lisaksi FIMM yllapitaa omaa teknologiakeskusta
ja biopankkipalveluja, jotka tarjoavat tutkijoiden kayttoon alan huippuosaamista osana kansallisia
ja kansainvalisia yhteistyoverkostoja. FIMMin rooli biopankkitoiminnan kehittamisessa tulee toden-
nakoisesti olemaan merkittava.

Hanke kansallisen syopakeskuksen perustamiseksi Suomeen

Esimerkin uudentyyppisesta keskittymasta tarjoaa vireilla oleva hanke kansallisen syopakeskuksen
(Comprehensive Cancer Center, CCC) perustamiseksi Suomeen.

Vastatakseen syovan hoidon, diagnostiikan, tutkimuksen ja koulutuksen muutospaineisiin 16 merkit-
tavaa eurooppalaista syopakeskusta allekirjoitti marraskuussa 2007 nk. Tukholman julistuksen, jossa
asetettiin tavoitteeksi luoda Eurooppaan kansallisten syopakeskusten verkosto. Toisin kuin muut Poh-
joismaat, Suomi ei ollut mukana allekirjoittamassa julistusta, mihin mm. yrityskentta reagoi valit-
tomasti ohjaamalla syopatutkimukseen tarkoitettuja resursseja muihin maihin. Jalkikateen Tukhol-
man Julistuksen ulkopuolelle jattaytyminen nayttaytyykin merkittavana virhearviona.

Puuttuakseen vallitsevaan tilanteeseen Suomen Syopadinstituutti luovutti maaliskuussa 2009 sosiaali-
ja terveysministeriolle aloitteen kansallisen syopakeskuksen perustamiseksi Suomeen. Syopakeskuk-
sen malliksi esitettiin CCC -tyyppista verkosto-organisaatiota, joka toteutettaisiin yliopistojen ja yli-
opistollisten sairaanhoitopiirien yhteistyona perustettavista viidesta alueellisesta keskuksesta seka
naiden toimintaa koordinoivasta kansallisen tason keskuksesta. Ominaista CCC-toiminnalle on, etta
niissa pyritaan integroimaan ensiluokkainen hoito, korkeatasoinen tutkimus aina perustutkimuksesta
kliiniseen ja epidemiologiseen tutkimukseen seka opetus, koulutus ja tiedon jakaminen (Comprehen-
sive). CCC-malli mahdollistaa tehokkaan translationaalisen tutkimuksen ja antaa tunnettuna brandi-
na paremmat mahdollisuudet kansainvalisen tutkimusrahoituksen hankkimiseksi.



Hallitusohjelmassa 2011 on kirjattuna kansallisen syopakeskuksen perustamisen mahdollisuuksien
arviointi, mita koskeva hanke on talla hetkella vireilla.

Biokeskus Suomi

Biokeskus Suomi (Biocenter Finland) on suomalaisten yliopistollisten biokeskusten verkosto. Sen
tehtavana on biokeskusten toiminnan rakenteellinen kehittaminen tavalla, joka edistaa biotieteita
ja biolaaketiedetta ja niita tukevia teknologiapalveluja valtakunnallisella tasolla seka parantaa yh-
teistyota alan toimijoiden valilla.

Biokeskus Suomen jasenia ovat Helsingin yliopiston Biocentrum Helsinki, Biotekniikan instituutti ja
Suomen molekyyliladketieteen instituutti FIMM, Ita-Suomen yliopiston Biocenter Kuopio, Oulun ylio-
piston Biocenter Oulu, Tampereen yliopiston Bioladketieteellisen teknologian yksikko (IBT) seka Turun
yliopiston ja Abo Akademin yhteinen BioCity Turku. Biokeskus Suomen hallintoelimet ovat isantayli-
opistojen rehtorien kokous, johtoryhma ja johtaja.

Biokeskus Suomen toiminnan nakyvin muoto on valtakunnallisten biotieteiden teknologiapalvelujen
kehittaminen tavoitteena paallekkaisten ja turhien investointien valttaminen. Kehitettavien teknolo-
giapalvelujen valinta perustuu kansainvaliseen arviointiin, joka keskittyy laatuun, tieteelliseen erino-
maisuuteen ja palveluja hyodyntavien tutkijoiden maaraan.

Biokeskus Suomi kehittaa biotieteiden keskitettyja teknologiapalveluja erityisesti seuraavilla alueil-
la: bioinformatiikka, biologinen kuvantaminen, genominlaajuiset menetelmat, malliorganismit, pro-
teomiikka ja metabolomiikka, kantasolut ja biomateriaalit, rakennebiologia ja biofysiikka, translatio-
naalisen tutkimuksen teknologiat seka virusvalitteinen geeninsiirto ja soluterapia. Erityista huomiota
kiinnitetaan uusiin teknologioihin. Teknologiapalveluja voivat kayttaa Biokeskus Suomen jasenten
lisaksi muiden yliopistojen, yliopistosairaaloiden, tutkimuslaitosten ja teollisuuden tutkimusryhmat.

Tieteen tila 2012 —taustaraporttien mukaan Biokeskus Suomi toteuttaa merkittavaa OKM-rahoitteista
kansainvaliseen arviointiin perustuvaa bioalan rakenteellisen kehittamisen ohjelmaa vuosina 2010-
2012. Kyseessa on kansainvalisestikin ainutlaatuinen malli ja merkittava edistysaskel, jossa Suomen
biokeskukset yhteistyossa paattavat keskindisesta tyonjaosta, poistavat tarpeettomia paallekkai-
syyksia ja selkiyttavat keskuskohtaiset velvollisuudet bioalan teknologiapalvelujen kehittamisessa ja
tarjonnassa.

Tieteen tila 2012 taustaraportin mukaan biolaaketieteen infrastruktuurihankkeiden kansallinen
koordinointi on onnitunut hyvin ja pitaa Biokeskusta erittain hyvana mallina ja pohjana eurooppalais-
elle yhteistyolle infrastruktuurien kehittamisessa.

Kansallisten infrastruktuuriverkostojen olemassaolo helpottaa tiedonkulkua ja selkeyttaa toimintaa
merkittavasti. Uhkakuvana nahdaan keskitetyn rahoituksen loppuminen; vaarana on talloin autono-
misten yliopistojen valinen (kansallinen ja kansainvalinen) kilpailu eika kansallisesta koordinaatiosta
sopiminen. Rahoitus korkeatasoisiin tutkimusinfrastruktuureihin koetaan kuitenkin edelleen alimi-
toitetuksi ja kilpailukykyisen tutkimusinfrastruktuurin kehittaminen ja yllapito tulisi turvata. Vahvat
tutkimusinfrastruktuurit voivat toimia myos kiinnostavina yhteistyokumppaneina alaan liittyvalle
teollisuudelle ja siten tarjota mahdollisuuksia yhteistyohon teollisuuden kanssa esimerkiksi tutki-
muslaitteiden yhteiskehittamisen kautta. Laadukkaat tutkimusinfrastruktuurit voivat mahdollistaa
myos tutkimuspalveluiden tuotteistamisen ja kaupallistamisen, mika voisi luoda lisaresurssin tutki-
musinfrastruktuurien kehittamiseen ja yllapitamiseen. Hankkeiden kansallinen koordinointi on on-
nistunut Suomessa hyvin.
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"Den kliniska forskningen utgor en viktig lank i ett lakemedels vag fran laboratoriet
till behandling av patienten. Klinisk forskning ar en forutsattning for utveckling av nya
produkter och tjanster pa hdlso- och sjukvardsomradet och den bidrar till saval god
kvalitet i sjukvarden som hog kompetens hos sjukvardens personal. Det ar viktigt att
skapa goda forutsattningar for en fortsatt stark svensk klinisk forskning men aven for
att sakerstalla forskningens kvalitet och implementering. Utveckling och anvandande av
innovativa losningar och mer effektivt samverka mellan foretag och hdlso- och sjukvard
kan underlatta framtida utmaningar med bland annat en aldrande befolkning.”

* Ruotsin kansallinen laakestrategia
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5. LAINSAADANNOLLISIA NAKOKOHTIA JA KESKEISIA LINJAUKSIA
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5.1 Laakepolitiikka 2020 -asiakirja

Sosiaali- ja terveysministerion julkaisemassa Laakepolitiikka 2020 -asiakirjassa kaydaan lapi sosiaali-
ja terveysalan viranomaisten ja ladkealan toimijoiden yhteisia tavoitteita vuoteen 2020 mennessa.

Raportin ihmislaaketieteeseen kohdistuvat painopisteet liittyvat Iaakehuoltoon osana sosiaali- ja ter-
veyspalvelujarjestelmaa ja laakehuollon saaminen kiinteaksi osaksi terveydenhuoltoa, laakehuollon
laadukkuuteen ja kustannustehokkuuteen, vaeston hyvinvoinnin ja

kansanterveyden parantamiseen ja terveydenhuollon kustannusten vahentamiseen seka laaketut-
kimukseen terveyden, hyvinvoinnin ja tyollisyyden lisadjana.

Asiakirjassa todetaan, etta Suomessa tehdaan hyvaa ja laadukasta bioladketieteellista ja kliinista tut-
kimusta, ja etta taalla on riittava osaaminen teolliselle laakekehitykselle. Nain ollen Suomella olisi
hyvat edellytykset tuottaa uusia laakeinnovaatioita. Raportissa kuitenkin kiinnitetaan huomiota tiet-
tyihin kehityskohteisiin, joita parantamalla voitaisiin edelleen parantaa laaketutkimuksen asemaa
Suomessa ja sita kautta saavutettuja hyotyja. Asiakirjassa otetaan erityisesti huomioon ladkekehi-
tyksen luomat uudet tyopaikat laakeyritysten lisaksi myos laakealan palveluyrityksissa ja terveyden-
huollossa.

Erityisesti raportissa kiinnitettiin huomiota tutkimuksiin liittyviin lupakasittelyihin ja sopimusneu-
votteluihin seka tutkijoiden mahdollisuuteen osallistua ladakekehitykseen. Taman osalta tulisi pystya
hyodyntamaan paremmin perustutkimuksessa saavutettavia tuloksia lisaamalla patentointimahdol-
lisuuksia ja myos ladkeinnovaatioiden hyodyntamista. Tavoitteena on myos kehittaa alan toimijoiden
mahdollisuuksia saada laajempaa ja nykyista pitkajanteisempaa riskirahoitusta liiketoimintamahdol-
lisuuksien edistamiseksi.

Asiakirjassa todetaan, etta laakekehitys vaatii tiivista kansallista ja kansainvalista yhteistyota ja
verkostoitumista seka eri alojen asiantuntijoiden etta laakehuollon eri toimijoiden kesken. Lisaksi on
tarpeen ennakoida laakekehityksen tuomia muutoksia terveydenhuoltoon. Osallistumalla ladkealan
kehittamiseen EU-tasolla tutkimuslaitoksille ja yrityksille tarjoutuu hyvia mahdollisuuksia kansain-
valiseen verkostoitumiseen seka rahoittajien etta muiden alan toimijoiden kanssa. Lisaksi on laakea-
lan kannalta tarkeaad, etta Suomi on mukana vaikuttamassa EU:n [adkepolitiikkaan ja alan lainsaadan-
toon.

Ehdotettujen toimenpiteiden joukossa on muun muassa perustutkimuksen ja kliinisen laaketutkimuk-
sen valisen yhteistyon tehostaminen, terveydenhuollon ammattilaisten mahdollisuuksien lisdaminen
kliinisen laaketutkimuksen tekemiseen seka laakekehityksen ja -tutkimuksen kansallisen ja kansain-
valisen yhteistyon edistaminen. Laaketutkimukseen liittyvina tavoitteina Laakepolitiikka 2020 -asia-
kirjassa pidetaan muun muassa laaketutkimuksen lisaantymista Suomessa ja alalle syntyvia uusia
tyopaikkoja.

Asiakirjassa todetaan lisaksi, etta ladakkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointitutkimusta tu-
lisi lisata tarkoituksenmukaisen laakehoidon edistamiseksi. Monipuolisen ja ajantasaisen ladakkeiden
tutkimus- ja arviointitiedon saaminen edellyttaad, etta tutkijoiden kaytettavissa on rekisterit, jotka
sisaltavat tiedot kaikista maadratyista ja apteekeista toimitetuista laakkeista seka hoitoketjuista ja
hoidon tuloksista. Nain ollen tulisi toiminnan kehittamiseksi lisata yhteistyota alan organisaatioiden
(mm. Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea ja Ladkkeiden hintalautakunta) ja tutkijoiden
kesken.



5.2 Laakelainsaadanto

Laakelain myyntilupajarjestelma. Laakelainsaadantd Suomessa perustuu lahinna laakelakiin
(395/1987 muutoksineen). Lain tarkoituksena on yllapitda ja edistaa ladakkeiden ja niiden kayton tur-
vallisuutta seka tarkoituksenmukaista laakkeiden kayttog, seka varmistaa ladkkeiden asianmukainen
valmistus ja saatavuus maassa. Samanaikaisesti turvallisuuden valvonnan ohella myyntilupajarjest-
elmalla pyritaan ottamaan huomioon innovaatioiden suojaamistarve ja laakemarkkinoiden toimivuus.

Laakevalmisteen myynti tai muu kulutukseen luovuttaminen Suomessa edellyttaa, etta Laakealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea tai Euroopan laakevirasto EMA on myontanyt valmisteelle
luvan tai rekisteroinyt sen laakelain mukaisesti. Jotta laakkeelle myonnetaan myyntilupa, tulee laak-
keellda voida osoittaa olevan positiivinen hyoty-riski-suhde.

Myyntilupajarjestelmasta sdadetaan laakelain 21 §:ssad, jonka mukaan edellytykset myyntiluvan
myontamiselle ovat:

1) valmiste on todettu ladkkeena tarkoituksenmukaiseksi;

2) valmistetta ei voida pitda vaarallisena potilaan terveydelle, kayttajalle tai kansanterveydelle
eika eldinlaaketta sen kayttotarkoitus huomioon ottaen voida pitaa vaarallisena myoskaan
kuluttajalle, ymparistolle tai kohde- elaimelle, kun otetaan huomioon valmisteen hyodylliset
vaikutukset suhteessa sen laatuun, turvallisuuteen tehoon liittyviin riskeihin (riski-hyoty
suhde);

3) valmiste tayttda farmakopean tai muut vastaavat sille asetettavat valmistusta ja laatua
koskevat vaatimukset;

4) ladkeaineen ja laakevalmisteen vaikutukset on selvitetty asianmubkaisilla prekliinisilld ja
kliinisilla tutkimuksilla; ja

5) valmisteen koostumus ja muut tiedot on asianmukaisesti ilmoitettu.

Myyntiluvan voi saada joko ns. kansallisen, keskitetyn, hajautetun tai tunnustamismenettelyn kautta.
Kaikkia eri menettelyita Suomessa hallinnoivana viranomaisena toimii Ladkealan turvallisuus- ja ke-
hittamiskeskus Fimea.

Kansallista menettelya voidaan kayttaa kun valmisteelle haetaan myyntilupaa ensimmaista kertaa
EU:n alueella tai kun halutaan laajentaa jo olemassa olevaa myyntilupaa esimerkiksi koskemaan uutta
laakemuotoa. Myyntilupahakemuksen arviointiaika on 210 vuorokautta hakemuksen vastaanottamis-
esta. Myontamista harkitessaan Fimea arvioi laakevalmisteen laadun, turvallisuuden ja tehon. Puhta-
asti kansallinen ja yhteen jasenvaltioon sovellettava myyntilupahakemus on nykyisin harvinainen,
vaikka valtaosa myyntiin tulevista laakkeista saakin edelleen myyntiluvan kansallisilta viranomaisilta.

Keskitetylla menettelylla voidaan hakea koko EU:n alueelle myyntilupaa bioteknologisille ja muille in-
novatiivisille laakevalmisteille. Biologisten laakkeiden myyntilupahakemukset kasitellaan yksinomaan
keskitetyssa myyntilupamenettelyssa, jota koordinoi Euroopan laakevirasto EMA Lontoossa. Taman
lisaksi keskitetyn menettelyn kaytto on pakollista myds esimerkiksi AIDS-, syopa-, diabetes-, ja vi-
rusinfektiolaakkeiden kohdalla. Keskitetyssa menettelyssa hyvaksytettavat laakeaineet on maaritelty
Euroopan neuvoston asetuksen liitteessa. listattu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 726/2004 liitteessa. Kaytannossa kaikki innovatiiviset ladkkeet kasitellaan keskitetysti, vaikka se
ei olisikaan naiden osalta pakollista.

Ladkelain mukainen laakkeiden korvattavuus. Yhteiskunta osallistuu kuluttajien laakekustannuk-

siin korvaamalla tiettyjen laakkeiden ostoista kertyneita kuluja. Korvattavat laakkeet on maaritelty
sairausvakuutuslain (122472004 muutoksineen) 5 luvun 1 §:ssa:
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Vakuutetulla on oikeus saada korvausta ladkarin ja hammaslaakarin seka rajattuun tai maaraaikai-
seen ladkkeenmaardaamiseen oikeutetun sairaanhoitajan sairauden hoitoon maaraaman laakkeen
kustannuksista. Laake korvataan edellyttaen, etta kyse on laakelain (395/1987) mukaisesta ladke-
maaraysta edellyttavasta ladakevalmisteesta, joka on tarkoitettu joko sisdisesti tai ulkoisesti kaytet-
tynda parantamaan tai helpottamaan sairautta tai sen oireita. Vakuutetulla on oikeus korvaukseen
myos sellaisesta Ladakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen luettelon mukaisesta vaihtokelpois-
esta laakevalmisteesta, johon potilaalle maaratty ladkevalmiste on vaihdettu apteekissa ladkelain 57
b §:n mukaisesti. Lisaksi edellytetdaan, ettad ladakkeiden hintalautakunnan ladkevalmisteelle hyvaksyma
korvattavuus on voimassa.

Korvausta ladkkeesta voidaan maksaa ns. perus- tai erityiskorvattavuuden perusteella. Sosiaali- ja
terveysministerion vakuutusosaston yhteydessa toimiva Laakkeiden hintalautakunta (“Hila") paat-
taa l[aakkeiden perus- ja erityiskorvattavuudesta seka kliinisten ravintovalmisteiden ja perusvoiteiden
korvattavuudesta. Potilaat saavat korvausta ladkkeesta vasta kun Hila on hyvaksynyt laakevalmist-
eelle perus- tai erityiskorvattavuuden ja tukkuhinnan. Julkiseen korvausjarjestelmaan paastakseen
edellytyksena on, etta laakeyhtio pystyy osoittamaan laakkeen olevan kustannustehokas. Kustan-
nusvaikuttavuuden merkitys tulee korostumaan tulevaisuudessa, kun uudet hoitomahdollisuudet
lisdantyvat ja vaesto ikaantyy.

Laake voi olla myos rajoitetusti perus- tai erityiskorvattava, joka tarkoittaa, etta korvausta saavain, jos
laaketta kaytetaan Hilan paatoksessa maaritellyn erityisen kayttoaiheen mukaisesti (sairausvakuu-
tuslain 5 luvun 6 §). Hila pyytaa korvattavuudesta paattdaessadn valmisteesta Kelalta lausunnon ja
tarvittaessa se voi pyytaa lausuntoa myos omalta asiantuntijaryhmaltaan esimerkiksi kun erityiskor-
vattavuutta haetaan uutta vaikuttavaa laakeainetta sisaltavalle valmisteelle.

Sairausvakuutuslain 6 luvun 1 §n nojalla Hilan tehtaviin kuuluu korvattavuuden vahvistamisen
lisaksi myos kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaminen. Laakevalmisteen korvattavuuden yhteydessa
madrattava kohtuullinen tukkuhinta muodostaa vakuutetulle aiheutuneiden kustannusten korvauk-
sen perusteen. Sairausvakuutuslain 6 luvun 7 §:n mukaan kohtuullisen tukkuhinnan arvioinnissa on
huomioitava:

1) saman sairauden hoidossa kaytettavien vastaavien laakevalmisteiden hinnat Suomessa;
2) ladkevalmisteen hinnat muissa Euroopan talousalueen maissa;

3) Idakevalmisteen kaytosta aiheutuvat hoitokustannukset ja kaytolla saavutettavat hyodyt
potilaan seka terveyden- ja sosiaalihuollon kokonaiskustannusten kannalta;

4) kaytettavissa olevista muista hoitovaihtoehdoista aiheutuvat hyodyt ja kustannukset;

5) korvauksiin kaytettavissa olevat varat.

Edella mainittujen lisaksi laakevalmisteen valmistus-, tutkimus- ja tuotekehityskustannukset voidaan
ottaa huomioon kohtuullista tukkuhintaa arvioitaessa. Kustannuksista tulee kuitenkin esittaa riit-
tavan vksiloityja, vertailukelpoisia ja luotettavia ladakevalmistekohtaisia tietoja.

Sosiaali- ja terveysministeriossa on parhaillaan meneillaan ladakekorvausjarjestelman arviointi.
Laakekorvausjarjestelmaa on tarkoitus uudistaa siten, etta korvauksista hyotyvat erityisesti paljon
laakkeita kayttavat henkilot. Samalla varmistettaisiin, ettei kustannuksista tule pienituloisille estetta
tarpeellisten ladakkeiden hankkimiselle. Tyoryhman toimikausi paattyy 31.12.2012, jolloin sen on tar-
koitus jattaa lopullinen ehdotuksensa.

Viitehintajarjestelma ja laakevaihto. Ladkevaihdolla eli ns. geneerisella substituutiolla viitataan
jarjestelmaan, jossa potilaalle maaratty laake vaihdetaan apteekissa toiseen vastaavaan laakkees-
een, joka on kustannuksiltaan halvempi. Talla pyritaan vahentamaan kuluja, joita syntyy laakkeiden
korvattavuudesta. Vaihdon piiriin ei voida ottaa valmistetta, joka kuuluu sellaiseen ryhmaan, jossa
farmakologisesti tai kliinisesti taysin turvallista vaihtoa ei voida taata.



Suomessa laakevaihto otettiin kayttoon vuonna 2003. Silloisen lain mukaan laakevaihdossa apteekki
oli velvoitettu vaihtamaan laakarin maaraaman ladakkeen hinnaltaan edullisempaan, niin sanottuun
hintaputkeen kuuluvaan, samaa ladkeainetta sisaltavaan valmisteeseen, jos laakari tai asiakas ei
tata nimenomaisesti kieltanyt. Asiakas sai korvauksen laakkeen koko hinnasta, vaikka olisi kieltanyt
laakkeen vaihtamisen. Laakevaihdon kayttoonotosta vuonna 2003 vuoteen 2006 ns. analogiamene-
telmdpatentein (ks. kappale 5.3) suojatut ladkkeet sisaltyivat laakevaihtoon, mutta vuonna 2006 ne
suljettiin sen ulkopuolelle. Vuonna 2009 ladkevaihtojarjestelmaa muutettiin, siten etta siirryttiin ns.
hintaputkesta viitehintajarjestelmaan, johon sisallytettiin kaikki sellaiset keskenaan vaihtokelpoiset
rinnakkaisvalmisteet, jotka ovat Suomessa laillisesti markkinoilla. Ladkevaihtojarjestelmaa siis laa-
jennettiin koskemaan myos analogiamenetelmapatentilla suojattuja laakkeita. Alkuperaisvalmist-
een kanssa samaa ladkeainetta sisadltava, mutta eri menetelmalla valmistettu valmiste pystyi siis
kilpailemaan alkuperaisvalmisteen kanssa ladakevaihdon piirissa alkuperaisvalmisteen patenttisuo-
jan ollessa viela voimassa. Samalla kayttoonotettu viitehintajarjestelma muutti laakekorvauksen
madraytymista. Maksettavan korvauksen perusteeksi otettiin viitehinta, jonka mukaan asiakas saa
enimmillaan korvausta laakkeesta, jos kieltaytyy laakevaihdosta.

Viitehintajdrjestelma taydentaa ladakevaihtojarjestelmaa. Viitehintajarjestelman kautta pyritaan hill-
itsemdan seka potilaan ladkekuluja etta sairausvakuutuksen laakekorvausmenoja. Jarjestelmassa
luokitellaan samaan viitehintaryhmaan eri kauppanimilla myytavat laakkeet, jotka sisaltavat samaa
laakeainetta ja vastaavat toisiaan seka kuuluvat Kelan korvausten piiriin. Hila maarittaa laakeryhmien
viitehinnat laakeyritysten hintailmoitusmenettelyssa ilmoittamien hintojen perusteella neljasti vuo-
dessa. Sairausvakuutuslaissa maaritellylla tavalla viitehinta maaraytyy siten, etta viiteryhman edul-
lisimman ladakevalmisteen arvonlisaverolliseen vahittdishintaan lisataan 1,50 euroa, jos valmisteen
arvonlisaverollinen vahittaishinta on alle 40 euroa. Muussa tapauksessa viitehinnaksi tulee edullisim-
man valmisteen arvonlisaverollinen vahittaishinta, johon lisataan 2 euroa. Samaan viitehintaryhmaan
kuuluvista ladkkeista maksetaan sairausvakuutuskorvausta enintaan ryhman viitehinnan mukaan.
Asiakas voi kuitenkin halutessaan ostaa ladakarin maaraaman viitehintaa kallimman tuotteen, mutta
joutuu talloin maksamaan laakkeen hinnan ja viitehinnan erotuksen itse.

Fimea laatii ja yllapitaa luetteloa keskenaan vaihtokelpoisista laakevalmisteista. Vaihtokelpoisiksi
maaritellaan valmisteet, joiden vaikuttava aine ja maara ovat samat ja jotka ovat keskenaan biolo-
gisesti samanarvoisia. Luettelo sisaltaa laatimisperiaatteiden mukaiset kriteerit tayttavat myynti-
luvalliset alkuperdisvalmisteet ja rinnakkaisvalmisteet. Luettelo paivitetaan neljannesvuosittain ja
julkaistaan Fimean verkkosivuilla viimeistaan 45 paivaa ennen luettelon voimaantuloa.

5.3 Patenttilainsaadanto laake- ja terveysteknologiasektoreiden nakokulmasta

Patenttilain (550/1967 muutoksineen) 1 §:n mukaan mihin tahansa tekniikan alaan liittyvalle keksin-
nolle, jota voidaan kayttaa teollisesti, voi hakemuksesta saada patentin ja siten yksinoikeuden kek-
sinnon ammattimaiseen hyodyntamiseen. Patentti on kielto-oikeus eli patentin haltijalla on oikeus
kieltaa muilta patenttinsa mukaisen keksinnon ammattimainen hyvaksikaytto. Patenttilain 3 §:ssa
maaritellaan ammattimaisen hyvaksikayton muotoja, joita ovat mm. patentoidun tuotteen valmista-
minen ja maahantuonti seka patentoidun menetelman kayttaminen myyntitarkoitusta varten.

Patentteja myontaa Suomessa Patentti- ja rekisterihallitus ja Euroopan tasolla Euroopan patenttivi-
rasto EPO. Varsinaisen yhteisen eurooppapatenttijarjestelman luonnissa on viime aikoina edistytty,
mutta ainakin vielda patentti on aina kansallinen oikeus, ns. eurooppapatentti ja kansainvalinen pat-
entti muodostuvat nipusta kansallisia patentteja. Tasta johtuen riita-asiat on ainakin viela ratkaistava
kansallisissa tuomioistuimissa, mika voi johtaa eriaviin kansallisiin paatoksiin. Tama luo huomattavaa
epdvarmuutta ja lisaa kustannuksia erityisesti niilla sektoreilla, joille vahva ja ennakoitavissa oleva
immateriaalioikeussuoja on yksi toiminnan perusedellytyksista, kuten ladketeollisuus.

Vuoteen 1995 saakka Suomessa myodnnettiin patenttisuojaa ainoastaan ladakeaineiden valmistus-
menetelmalle. Laakemolekyylille sellaisenaan ei voinut saada tuotepatentin mukaista vahvempaa
suojaa. Kun suojattiin pelkka valmistusmenetelma, saatettiin samaa laakeainetta valmistaa toisella
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tarpeeksi erilaisella tavalla, eika tama loukannut menetelmadpatenttia. Tuotepatentti taas suojaa itse
lopputulosta valmistusmenetelmasta riippumatta. Patentoitavilta valmistusmenetelmilta edellytetti-
in, etta menetelmat olivat uusia ja keksinnadllisia valmistusmenetelmia. Oli kuitenkin mahdollista pat-
entoida niin sanottuja analogiamenetelmia, joiden lopputuotteet (eivat itse patentoidut menetelmat)
tayttivat patentoitavuuskriteerit, eli uutuuden ja keksinnadllisyyden.

Laakkeiden tuotepatenttikiellon johdosta Suomeen voidaan tuoda toisella valmistusmenetelmalla
tehtyja rinnakkaisvalmisteita jo patentin voimassaoloaikana. Laakkeiden heikompi patenttisuoja
poistui vasta Suomen tehtya WTO-jasenyyden ja Euroopan patenttisopimuksen edellyttamat lain-
saadannolliset muutokset vuonna 1995. Yksi padasiallisista lainsaadannollisista muutoksista Este
poistettiin, kun 1 paivana tammikuuta 1995 myos ravinto- ja ladkeaineitten osalta siirryttiin tuote-
patenttijarjestelmaan. Patenttien suoja-ajasta (ja |daakepatenteille myonnettavista ns. lisasuojato-
distuksista) johtuen markkinoilla on heikommilla analogiamenetelmapatenteilla suojattuja laakkeita
vuoteen 2019 saakka. Suomalaisessa oikeuskaytannossa analogiamenetelmapatentin antamaa suo-
jaa on lisaksi tulkittu suppeasti, mika on aikaistanut rinnakkaisvalmisteiden markkinoille tuloa verrat-
tuna muihin EU-maihin.

Laakkeiden lisasuojatodistus

Patenttilain mukaan myonnetty patentti voidaan pitaa voimassa kunnes 20 vuotta on kulunut pat-
enttihakemuksen tekemispaivasta. Ladakkeiden osalta markkinoille tuloa hidastaa mm. vaadittu laaja
viranomaisselvitys. Ladkeaineita koskevien patenttien voimassaoloaikaan voidaankin tasta syysta
tietyin edellytyksin saada korkeintaan 5 vuoden pidennys. Kyse on ns. lisasuojatodistuksesta, jota
on haettava erikseen. Laakkeiden lisasuojatodistus on kodifioitua yhteison oikeutta ja perustuu Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetukseen. Lisasuojatodistusjarjestelmalla on ollut tarkoituksena
parantaa laakepatenttien antamaa suojaa:

Talla hetkella aika, joka kuluu uutta ladketta koskevan patentin saamista koskevan hakemuksen teke-
misen ja sanotun laakkeen markkinoille saattamista koskevan luvan myontamisen valilla, lyhentaa
patentin antamaa todellista suojaa niin, etta se ei riita tuottamaan takaisin tutkimukseen kaytettyja
varoja.

Edellytykset todistuksen saamiselle on lueteltu asetuksen 3 artiklassa. Sen mukaan todistus annetaan,
jos tuotetta suojaa voimassaoleva peruspatentti, tuotteella on voimassaoleva myyntilupa, tuotteelle ei
ole viela annettu todistusta ja jos voimassaoleva myyntilupa on tuotteelle ensimmainen myonnetty
myyntilupa. Lisasuojatodistuksen voimassaolo alkaa peruspatentin laillisen voimassaolon paattyessa.
Paasaantoisesti lisasuojan voimassaoloaika vastaa peruspatenttihakemuksen hakemispaivan ja en-
simmaisen yhteisossa myonnetyn myyntiluvan myontamispaivan valilla kulunutta aikaa, vahennet-
tyna viidella vuodella. Lisasuojatodistus on kuitenkin voimassa enintaan viisi vuotta.

Patentointi ladke- ja terveysteknologiasektoreilla. Kuten edella on todettu, laakeala on yksi nykyisen
patenttijarjestelman tarkeimmista hyodyntadjista. Alkuperdisvalmistajien laakkeet ja niiden valmist-
usmenetelmat on yleensa suojattu patenteilla, jotta niista saataisiin tuloja innovointitoimintaan ja
jatkotutkimukseen. Kun patenttisuoja paattyy, alkuperaisvalmistaja menettaa yksinoikeutensa ky-
seisten |aakkeiden valmistukseen ja markkinointiin, ja rinnakkaisvalmistajat voivat tuoda markkinoille
alkuperaislaakkeita vastaavia rinnakkaisvalmisteita, mutta jotka tyypillisesti ovat merkittavasti
halvempia. Tama helpottaa pitamaan julkisen terveydenhuollon kustannukset kurissa, lisaa kulutta-
jien hyvinvointia ja kannustaa yrityksia jatkamaan innovointitoimintaa. Myos rinnakkaislaakevalmis-
tajat hyodyntavat usein patenttijarjestelmaa valmistusmenetelmiensa suojaamiseen.

Laakekehityksessa vaadittava alkuinvestointi on erittdain merkittava, ja mahdollinen tuotto investoin-
nille saadaan vasta paljon myohemmin patenttisuojan loppuvaiheessa. Uuden innovatiivisen laak-
keen kehittamisen hinta on yli miljardi dollaria ja patenttisuoja on usein alkuperdisvalmistajille ainoa
keino suojata investointinsa. Lahtokohtaisesti Iaakkeen kehittaminen alkaa yli 10 000 potentiaalisen
yhdisteen tutkimisesta ja loppuvaiheen kliinisissa tutkimuksissakin on usein 3-6 yhdistetta, joista



yleensa ainoastaan parhaasta kehitetaan myytava laake. Uuden laakkeen kehittaminen vie myyntilu-
paan vaadittuine tutkimusvaiheineen yli kymmenen vuotta.

Patenttien merkitysta ja taloudellisia intresseja Iaakealalle kuvastaa myaos se, etta alkuperaisvalmist-
ajien ja rinnakkaisvalmistajien valisten patenttioikeudenkdayntien maara kasvoi nelinkertaisesti
vuosina 2000-2007. Alkuperaisvalmistajien ja rinnakkaisvalmistajien valilla ilmoitettiin olleen miltei
700 tutkimukseen kuuluneita laakkeita koskevaa patenttioikeudenkayntia, joista 149 tapauksessa
lopullinen ratkaisu saatiin aikaan vasta tuomioistuimessa. Patenttioikeudenkayntien kesto vaihteli
huomattavasti eri maissa, ja keskimaarin niihin kului 2,8 vuotta.

5.4 Tietosuojalainsaadanto ja biopankkilaki
5.4.1 Tietosuojalainsaadanto

Suomessa on erittain hyvin yllapidetyt terveydenhuollon rekisterit, joista voisi olla suurta hyotya
laake- ja terveysteknologian tutkimuksen tekemisessa. Rekisteritietojen kayttoa rajoittaa kuitenkin
tietosuojalainsaadanto, jonka tarkoituksena on toteuttaa yksityiselaman ja muita yksityisyyden suo-
jaa turvaavia perusoikeuksia henkilotietoja kasiteltaessa.

Henkilotietolaissa (523/1999 muutoksineen), tarkoitetaan henkilotiedolla kaikenlaisia luonnollista
henkiloa taikka hanen ominaisuuksiaan tai elinolosuhteitaan kuvaavia merkintgja, jotka voidaan tun-
nistaa hanta tai hanen perhettaan tai hanen kanssaan yhteisessa taloudessa elavia koskeviksi. Nain
ollen kaikki terveyteen liittyvat rekisterit kuuluvat lahtokohtaisesti henkilotietolain soveltamisalaan.
Lahtokohtaisesti henkilotietojen kasittelytoimien on aina perustuttava rekisteroidyn etukateiseen
suostumukseen. Suostumus tulee pyytaa lahtokohtaisesti erikseen joka kerta kun rekisteritietoa
kaytetaan.

Henkilotietoja saa ilman suostumusta kadyttaa historiallisessa tai tieteellisessa tutkimustarkoituk-
sessa mikali seuraavat edellytykset tayttyvat yhtaaikaisesti:

* Tutkimusta ei voi suorittaa ilman henkilon yksilointia koskevia tietoja ja jos rekisterdityjen
suostumusta ei tietojen suuren madaran, tietojen ian tai muun sellaisen syyn vuoksi ole mah-
dollista hankkia;

* Henkilorekisterin kaytto perustuu asianmukaiseen tutkimussuunnitelmaan ja tutkimuksella
on vastuullinen johtaja tai siita vastaava ryhma;

* Henkilorekisteria kaytetdan ja siita luovutetaan henkilotietoja vain historiallista tai tieteel-
lista tutkimusta varten seka muutoinkin toimitaan niin, etta tiettya henkiloa koskevat tiedot
eivat paljastu ulkopuolisille; seka

* Henkilorekisteri havitetaan tai siirretaan arkistoitavaksi tai sen tiedot muutetaan sellaiseen
muotoon, ettei tiedon kohde ole niista tunnistettavissa, kun henkilotiedot eivat enaa ole
tarpeen tutkimuksen suorittamiseksi tai sen tulosten asianmukaisuuden varmistamiseksi.

Lisaksi tutkimuksen on taytettava yleisesti hyvaksytyt tieteellisen tutkimuksen kriteerit. Henkiloti-
etojen kaytto esimerkiksi ladketieteellisessa tutkimuksessa on ndin ollen erittdin tarkasti rajattua,
mutta mahdollista edella esitettyjen kriteerien tayttyessa.

5.4.2 Biopankkilaki

Vuoden 2013 aikana voimaan astuvaksi tarkoitettu biopankkilaki (HE 86/2011) muodostaisi tarkasti
rajatun poikkeuksen tietosuojalainsaadannon edellytyksille. Lakiesityksessa tarkoitetaan biopankilla
biopankkitoiminnan harjoittajan yllapitamaa yksikkoa, johon kootaan ja jossa sailytetaan naytteita
ja niihin liittyvaa tietoa tulevaa biopankkitutkimusta varten. Biopankki voi olla sairaala, tutkimuslai-
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tos, laakekehitysyhtio tai muu oikeushenkild (ei kuitenkaan yksittainen tutkija, joka sdilyttaa naytteita
laboratoriossaan).

Biopankkitoiminnassa on tarkoitus harjoittaa tutkimusta, jossa hyodynnetaan biopankissa sai-
lytettdvid naytteita tai niihin liittyvia tietoja ja jonka tarkoituksena on yleinen terveyden edistamin-
en, tautimekanismien ymmartaminen tai terveyden- ja sairaanhoidossa kaytettavien tuotteiden tai
hoitokaytantojen kehittaminen. Biopankkilain tavoitteina on mahdollistaa toimintaa, jossa voitaisiin
hyodyntaa korkeatasoisia standardoituja prosesseja ja uusia teknologioita seka yhdistaa kliiniset tie-
dot ja rekisteritiedot biopankin sisaltamiin naytteisiin.

Biopankkilain ehdottamalla tavalla nayte- ja tietokokoelmat olisivat avoimia ja tiedon jakaminen ja
kumuloituminen olisivat toimintaa ohjaavia perusperiaatteita. Kaikki biopankeista saatavat analyy-
sitiedot olisivat julkisia ja palautuisivat biopankkiin. Lisaksi biopankista luovutuksen saanut osapuoli
olisi velvollinen julkaisemaan tutkimuksensa tulokset.

Biopankkien toimintaa ohjaavia saantoja on pyritty kansainvalisella tasolla harmonisoimaan, ja tama
kehitys on otettu huomioon myos ehdotetussa biopankkilaissa. Biopankkitoiminnan haasteina ovat
mm. eettiset ongelmat, julkisen ja yksityisen sektorin yhteistyon organisointi ja optimointi, toiminnan
rahoitus ja kustannusten kattaminen seka hyotyjen jakaminen (ts. miten tutkimuksessa syntyvat im-
materiaalioikeudet jakautuvat).

Biopankkitoiminnan ymparille on Suomessa tarkoitus perustaa ns. biopankkien asiantuntijakeskuksia
public-private -yhteistyon rakentamiseksi. Pyrkimyksena on mahdollistaa voittoa tavoittelematon, ns.
precompetitive research -tason tutkimus, yhteistyo ja tiedon jakaminen. Keskukset antaisivat yksity-
iselle sektorille mahdollisuuden hyodyntaa biopankeista saatavia naytekokoelmia ja kliinista tietoa.
Keskuksissa pyrittaisiin luomaan huippuosaamiseen perustuva toimintaymparisto, jonka puitteissa
tarjottaisiin yrityksille kokonaisvaltaista palvelua (mm. analyysit, tutkittavien jaottelu, lupaprosessit).
Biopankkien naytteita ei luovutettaisi suoraan yrityksille.

Biopankkitoiminnan aloittamisen mahdollistaminen Suomessa olisi erittain merkittava askel laaketi-
eteen tutkimukselle ja Suomen houkuttelevuudelle ulkomaisten investoijien silmissa. Lisaksi biopank-
kitoiminta ja biopankkien asiantuntijakeskukset edesauttaisivat kansainvalisen ladketeollisuuden ja
kotimaisten pk-yritysten verkostoitumista ja strategisten kumppanuuksien luomista.

5.5 Standardoinnin merkityksesta terveysteknologiasektorille

Terveysteknologia-alan tuotteiden markkinoille saattamista saannellaan seka EU-tasolla etta kan-
sallisesti, minka lisaksi alan toimijoiden on huomioitava kansainvaliset ja kansalliset viranoma-
ismaaraykset ja suositukset seka soveltuvat standardit.

EU-tasolla keskeinen lainsaadantokehikko koostuu kolmesta direktiivista: (90/385/ETY aktiivisista
implantoitavista ladkinnallisista laitteista (AIMD-direktiivi), 93/42/ETY laakinnallisista laitteista (MD-
direktiivi) ja 98/79/EY in vitro-diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista (IVD-direktiivi).
Direktiivit sisaltavat saannokset koskien mm. terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden ja niiden
lisdlaitteiden suunnittelua, valmistusta, markkinoille saattamista, kayttoonottoa, asennusta, huoltoa,
ammattimaista kayttoq, markkinointia ja jakelua. Suomessa direktiivit on implementoitu 1.7.2010 vo-
imaan tulleella lailla terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010), joka korvasi aiemman ter-
veydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (1505/1994).

Jotta terveydenhuollon laite voidaan saattaa markkinoille, tulee sen tayttaa siihen soveltuvat olennai-
set vaatimukset. Kuhunkin laitetyyppiin sovellettavat olennaiset vaatimukset on laitetyypista riippuen
maadritelty joko AMD, MD tai IVD-direktiivin liitteissa. Terveydenhuollon laitteen katsotaan tayttavan
olennaiset vaatimukset silloin, kun se on suunniteltu, valmistettu ja varustettu yhdenmukaistettujen
mukaisesti. Nailla tarkoitetaan eurooppalaisia standardeja (EN), joiden viitetiedot julkaistaan Euroo-
pan Unionin virallisessa lehdessa. Suomessa EN-standardit vahvistetaan kansallisiksi EN-SFS -standar-
deiksi.



Valmistaja on vastuussa terveydenhuollon laitteen vaatimustenmukaisuudesta. Vaatimustenmu-
kaisuus osoitetaan kaytannossa siten, etta valmistaja luokittelee laitteen luokitussaannon mu-
kaisesti ja valitsee sen perusteella tuoteluokan mukaisen vaatimustenmukaisuuden osoittamiseen
kaytettavan menettelyn. Jos soveltuva menettely niin edellyttad, on vaatimuksenmukaisuuden osoit-
tamisessa kaytettava nk. ilmoitettua laitosta (Suomessa VTT). Osoituksena markkinoille saatettavan
laitteen tai tarvikkeen vaatimustenmukaisuudesta valmistajan on annettava vaatimustenmukaisu-
usvakuutus ja varustettava laite tai tarvike CE —merkinnalla.

Lukuun ottamatta in vitro —diagnostiikkaan tarkoitettuja laitteita on vaatimuksenmukaisuuden os-
oittamiseen aina sisallytettava kliininen arviointi. Kliinisessa arvioinnissa selvitetaan laitteen ja
tarvikkeen toimivuutta ja kayttoon soveltuvuutta. Tutkimuksessa maaritetdan ja arvioidaan lait-
teen ja tarvikkeen ominaisuuksia, suorituskykya seka haittavaikutuksia. Kliinista arviointia koskevat
vaatimukset sisaltyvat kansalliseen lainsaadantoon. Standardeja SFS-EN ISO 14155-1 ja SFS-EN I1SO
14155-2 voidaan kayttaa apuna kliinisen tutkimuksen suunnittelussa ja toteuttamisessa.

Toimivaltaisena viranomaisena Valviran tehtavana on Suomessa valvoa terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuutta, ja osana tata tehtavaa Valvira voi antaa sitovia maarayk-
sia. Terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain voimaantulon jalkeen Valvira on antanut
yhdeksan sitovaa maaraysta koskien mm. in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen terveydenhuollon
laitteiden suorituskyvyn arviointitutkimuksia, CE-merkinnan kayttoa seka terveydenhuollon laitteille
tehtavia kliinisia tutkimuksia.

Terveydenhuollon laitteiden yhdenmukaista valvontaa ohjaavat lisaksi EU:n Komission tyoryhmien
yllapitamat MEDDEV-ohjeet. MEDDEV-ohjeiden tarkoituksena on yhdenmukaistaa AMD, MD ja IVD-
direktiivien ja niiden liitteiden tulkintaa jasenmaissa erityisesti mita tulee vaatimuksenmukaisuuden
osoittamiseen. Ohjeet on laadittu yhteistyossa komission, eri jasenmaiden ilmoitettujen laitosten ja
toimivaltaisten viranomaisten seka toimialan yritysten ja muiden sidosryhmien kanssa, mutta ne
eivat ole juridisesti sitovia. MEDDEV-ohjeista on toistaiseksi suomennettu kaksi keskeista ohjetta
koskien laakinnallisten laitteiden vaaratilanteiden ilmoittamista ja terveydenhuollossa kadytettavien
itsendisen ohjelmistojen maarittelya ja luokittelua.

Komissio on 26.9.2012 julkistanut ehdotukset ladkinnallisia laitteita ja in vitro —diagnostiikkaan tar-
koitettuja laakinnallisia laitteita koskeviksi asetuksiksi. Asetusehdotukset korvaavat AMD, MD ja IVD
—direktiivit ja tamanhetkisen aikataulun mukaan niiden on suunniteltu astuvan voimaan vaiheittain
vuosina 2015 — 2019. Komission lehdistotiedotteen mukaan asetusehdotusten sisaltamat keskeiset
lainsaadantomuutokset ovat seuraavat:

* EU:n lainsaadannon soveltamisalaa laajennetaan ja selkeytetaan. Soveltamisalaan sisal-
lytetaan esimerkiksi esteettisiin tarkoituksiin kaytettavat implantit, ja selvennyksia lisataan
muun muassa ladketieteellisten ohjelmistojen osalta. Tavoitteena on varmistaa, etta naiden
tuotteiden turvallisuus ja suorituskyky arvioidaan moitteettomasti ennen kuin ne saatetaan
Euroopan markkinoille.

* Kansallisten viranomaisten suorittamaa riippumattomien arviointilaitosten valvontaa vah-
vistetaan.

* Arviointilaitosten valtuuksia ja velvoitteita lisataan, jotta valmistajiin kohdistettaisiin tark-
koja testeja ja saanndllisia tarkastuksia, kuten tuotantolaitoksiin ilman ennakkoilmoitusta
tehtyja tarkastuskaynteja ja otantaan perustuvia testeja.

* Valmistajien, maahantuojien ja jakelijoiden oikeuksia ja vastuita selkeytetaan, myos diag-
nostisten palvelujen ja internetmyynnin osalta.

* Asetetaan kayttoon laakinnallisia laitteita koskeva laajennettu tietokanta, joka tarjoaa katta-
via ja julkisia tietoja EU:n markkinoilla saatavilla olevista tuotteista. Potilaat, terveydenhuollon
ammattilaiset ja suuri yleiso saavat keskeisia tietoja Euroopassa saatavilla olevista laakinnal-
lisista laitteista ja pystyvat tekemaan entista parempiin tietoihin perustuvia paatoksia.
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* Parannetaan laitteiden jaljitettavyytta koko toimitusketjun osalta, jotta turvallisuusongelmi-
in voidaan reagoida nopeasti ja tehokkaasti. Otetaan kayttoon yksilollista laitetunnistetta
(Unique Device Identification, UDI) koskeva jarjestelma, jonka tavoitteena on parantaa laakin-
nallisten laitteiden markkinoille saattamisen jalkeista turvallisuutta, vahentaa laaketieteellisia
virheita ja auttaa tunnistamaan vaarennetyt laitteet.

* Tiukennetaan kliiniseen tutkimusnayttoon sovellettavia vaatimuksia, jotta potilaiden ja ku-
luttajien turvallisuus paranisi.

* Mukautetaan saannot teknologian ja tieteen kehitykseen. Esimerkiksi turvallisuus- ja suo-
rituskykyvaatimukset mukautetaan uusiin terveydenhuollon teknologioihin, kuten terveyden-
huollossa kaytettyihin ohjelmistoihin ja nanomateriaaleihin.

* Parannetaan kansallisten valvontaviranomaisten valista koordinointia, jotta varmistettaisiin,
etta Euroopan markkinoilla on tarjolla ainoastaan turvallisia laitteita.

* Mukautetaan saannosto kansainvalisiin ohjeisiin, jotta kansainvalinen kauppa helpottuisi.

Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevan lainsaadannon monimutkaisuus ja hajanaisuus
asettaa haasteen toimialalla toimiville yrityksille. Vaatimuksenmukaisuuden arviointiin sovellettavat
kriteerit ovat komission asetusehdotusten myota tiukkenemassa entisestaan. Tama tulee toden-
nakoisesti pitkittamaan uusien laitteiden ja tarvikkeiden markkinoille saattamiseen tarvittavaa aikaa
seka nostamaan markkinoille saattamisen kustannuksia. Regulatiivisen viitekehyksen kiristymisella
on alan yritysten innovaatiotoiminnan ja kilpailukyvyn nakokulmasta negatiivisia seurauksia.



"Make everything as simple as possible, but not simpler”

- Albert Einstein
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6. HUOMIOITA, SWOT-ANALYYSI JA TOIMINTASUOSITUKSIA
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6.1 Keskeisia johtopaatoksia

Hyvaksytyista selvityksista, strategioista ja linjauksista huolimatta Suomella on ollut vaikeuksia vas-
tata tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kansainvalistymishaasteeseen. Suomi on parjannyt kansa-
invalisesti heikosti niin investointien, ulkomaisten tutkimus- ja kehitystoiminnan henkiloston kuin
ulkomaisten yritystoiminnan mittareilla. Myds niin patentteja koskevassa kansainvadlisessa kek-
sintoyhteistyossa kuin ulkomaisen t&k-rahoituksen osalta Suomi jaa jalkeen OECD:n keskiarvosta.

Suomen julkinen tutkimus- ja innovaatiojarjestelma ei ole avautunut ja kansainvalistynyt innovaatio-
strategiassa ja mm. innovaatiojarjestelman kansainvalisessa arvioinnissa esitetylla tavalla. Suomi ei
veda puoleensa tutkimus- ja innovaatio-osaajia eika toisaalta kansainvalisia investointeja.

Tutkimus- ja innovaatiojarjestelman sisadanpainkaantyneisyys johtaa helposti tutkimuksen laadun
heikkenemiseen ja riskinottokyvyn puutteseen. Kansainvalistyminen nahdaan edelleen Iahinna
suomalaisten innovaatioiden vientina. Innovaatiojarjestelmassa on kiinnitteva selvasti nykyista enem-
man huomiota tarpeeseen houkutella ulkomaisia investointeja Suomeen seka kykyyn luoda kump-
panuuksia kansainvalisten ulkomaalaisten yritysten kanssa suomalaisen osaamisen ja keksintdjen
kansainvaliseksi kauppallistamiseksi.

Suomen tutkimusinfrastruktuurit ovat edelleen hyvin pirstaleisia. Tama koskee niin ikaan tervey-
teen liittyvaa koulutus-, tutkimus- ja innovaatiotoimintaa. Pirstaleisuus vaikuttaa erityisesti yritys-
ten kykyyn tehda pitkajanteista tutkimusyhteistyota julkisen sektorin eri toimijoiden kanssa. Kaan-
teisesti edella mainittu nakyy yritysten, erityityisesti ulkomaalaisten tutkimusintensiivisten yritysten
mahdollisuutena kiinnittya osaksi suomalaista tutkimus- ja innovaatiojarjestelmaa seka sita kautta
osaksi kansallista terveydenhuoltojarjestelmaa.

Kansallisen innovaatiostrategian yhteydessa tehdyista esityksista huolimatta seka tutkimus- jainno-
vaationeuvoston olemassaolosta huolimatta terveysteknologia- ja laakesektoreilla korostuu tutki-
mustoimintaa koskevan strategisen paatoksenteon hajautuminen eri ministerididen (STM, TEM, OKM)
seka toisaalta kuntasektorin valilla.

Suomen naapurimaat, etunendssa Ruotsi ja Tanska investoivat voimakkaasti terveyteen liittyvaan
tutkimukseen seka siihen liittyvan tutkimus- ja sairaalainfrastruktuurin kehittamiseen. Terveys on
nostettu molemmissa maissa teemana tutkimus- ja innovaatiopolitiikan keskioon. Lisaksi maissa on
luotu systemaattinen politiikkaohjelma maiden kilpailukyvyn parantamiseksi terveystoimialan sijain-
timaana.

Suomella on merkittavat, yhteensa lahes 300-400 miljoonan euron vuotuiset julkiset panostukset ter-
veysalan tutkimus- ja kehitystoimintaan. Terveydenhuoltosektorin tutkimus- ja innovaatiopanosten
tavoite on ollut selvasti kahtalainen. Paamaarana on ollut terveyspalvelujarjestelman tuottavuuden
lisaaminen esimerkiksi uusia toimintamalleja ja tietotekniikkaa hyodyntamalla. Toisaalta on haluttu
kehittaa terveys- ja ladkesektorilla toimivien suomalaisten yritysten innovaatiotoimintaa ja edelly-
tyksia kehittya kansainvalisest menestyksekkaiksi yrityksiksi. Vuosituhannen vaihteessa panostettiin
erityisesti bioteknologiayrityksiin.

Suomen kyky kaupallistaa osaamista ja tehtyja julkisia investointeja on kuitenkin ollut vaatimaton.
Merkittavia kasvuyrityksia ei ole toistaiseksi syntynyt terveyspalveluiden, terveysteknologian eika
laaketieteen piirissa. Julkisten tutkimus- ja innovaatiotoimijoiden, kuten yliopistojen, lisensointituotot
ovat niin ikaan vaatimattomia.



Erityinen painopiste tulee olla keksintojen suojaamisessa seka erilaisten tulonjakomallien kehit-
tamisessa julkisen ja yksityisen tutkimuksen kaupallistamiseksi. Vain aniharva yritys on valmis siir-
tamaan strategista (yleensa erittain salaista) huippututkimustaan yhteistyorakenteeseen, jossa tut-
kimustoiminnan tulokset jaetaan eri toimijoiden kesken.

Suomella ei ole niin ikaan Ruotsin, Tanskan tai Iso-Britannian mukaista strategiaa ja yksityiskohtaista
toimintaohjelma terveyssektorin tutkimus- ja innovaatiotoiminnan kilpailu- ja kaupallistamiskyvyn
parantamiseksi. Suomi ei myoskaan aktiivisesti houkuttele edella mainittujen maiden tavoin ulkom-
aisia yrityksia investoimaan.
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6.2 SWOT

VAHVUUDET
* Kustannus/laatu

* Merkittavat panostukset terveyssektorin kou-
lutus-, tutkimus- ja innovaatiotoimintaan

* Maailman huippuluokkaa olevia osaajia ja
korkea tieteen taso

* Terveysteknologiateollisuuden kasvu, kehittyva
pk-sektori

* Tilastot ja hyvat rekisterit, uusi laki biopankeis-
ta

* Homogeeninen geeniperima (yksildllisen ter-
veydenhoito)

* Luotettavat terveydenhuollon ammattilaiset
* Tehokkaasti ja lapinakyvasti toimivat inno-
vaatiorahoittajat

* Suomalaisten tutkimuskeskusten laatu on ollut
erinomaista ja potilaat hyvin sitoutuneita
(pienet tutkimusten keskeytysprosentit)

MAHDOLLISUUDET

* Perusasiat kuntoon (ekosysteemin korjaus)
laittamalla voidaan parantaa kilpailukykya
olennaisesti, osa heikkouksista vahvuuksiksi

* Monikanavaisuudesta selkeisiin kokonaisuuk-
siin

* Panostaminen sairaaloiden tutkimusinfra-
struktuuriin

* Tutkijoiden monipuolisten urapolkujen kehit-
taminen

* Suunnannayttdja henkilokohtaisen terveyden-
hoidon kehittamisessa

* Vaikka tutkimustoiminta tulee merkittavasti
vahenemaan Euroopassa, Suomi voi kuitenkin
kilpailla edelleen alan tutkimusinvestoinneista

* Ulkomaisten investointien myyntityon tehosta-
minen

* \engja ja lahimarkkinoiden kehitys (erityisesti
terveysteknologia-sektorin nakokulmasta)

* Joustava yhteistyo yritysten kanssa

HEIKKOUDET

* Kokonaisvaltaisen terveyssektorin elinkeino-
strategian ja selkedn johtajuuden puute

* Julkisen tutkimusrahoituksen monikanava-
isuus, mika johtaa pirstaloitumiseen

* Hajanainen terveydenhuollon rakenne ja hajal-
laan oleva (vaikkakin korkeatasoinen) tutkimus-
toiminta, tutkimuskeskittymien puute

* Pienenevat resurssit terveyssektorin kehitta-
miseksi ja erityisesti kilpailussa kansainvali-
sista tutkimusinvestoinneista

* Heikko avoimen innovaatiotoiminnan dyna-
miikan ymmarrys seka patenttien ja keksintojen
suojaaminen ja suojan kunnioitus

* Nopeasti heikentynyt tutkivan ladketeollisuu-
den toimintaymparisto

* Pienet kotimarkkinat
* \lield lilan kehittymaton pdaomasijoitustoiminta

* Joustamaton tietosuojalainsaadanto tehokasta
rekistereiden kayttoa ajatellen

UHAT

* Terveydenhuoltojarjestelman kustannuskriisi
uhkaa edelleen heikentaa tutkimustoiminnan
toimintaedellytyksia yliopistollisissa sairaan-
hoitopiireissa.

* Kuntapohjainen terveydenhoitojarjestelma:
harvalla kunnalla on (tutkimus- ja elinkeinopoliit-
tisia) intresseja terveysteknologiaan ja ladketutki-
mukseen liittyen

* Rahoituksen vaheneminen

* Tutkimushenkiloston vaheneminen terveyden-
huollossa

* Irtisanomisten jatkuminen laaketeollisuudessa
(ml. tutkimusta koordinoiva henkilosto), kehityk-
sen pelataan jatkuvan ja johtavan Suomen
jaamiseen "Ruotsin maakunnaksi”

* Kehittyvien talouksien merkityksen kasvu ja
aiheuttama kilpailun paine

* Liian varovainen lahestymistapa (intressikonf-
liktien pelko) kumppanuuteen yksityisen ja
julkisen sektorin valilla

* Tutkimuksen huipulle yltavan senioritutkijapol-
ven vaheneminen



6.3 Toimintasuositukset

Suomen on maariteltava kansallinen tahtotila toimialan tutkimus-, innovaatio- ja elinkeinopoliittisen
tavoiden osalta. Jos Suomi paattaa hakea vahvempaa taloudellista kasvua toimialasta, siihen voidaan
pyrkia mm. seuraavalla toimenpidekokonaisuudella.

1. Tehdaan poliittisella tasolla paatos terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreiden kasvun
edellytysten laaja-alaisesta vahvistamisesta.

2. Asetaan tavoitteeksi terveysteknologia- ja laaketutkimussektoreiden vksityisen tutki-
mustoiminnan kasvattamisesta 2,5-kertaiseksi vuoteen 2020 mennessa. Tavoitteeseen py-
ritaan kansallisen toimijoiden yhteisella tahtotilalla terveyssektorin innovaatioekosysteemin
kehittamiseksi seka ulkomaisten kumppanuuksien ja investointien houkuttelemiseksi Suo-
meen.

3. Tavoitteen saavuttamiseksi luodaan uusi toimintamalli keskeisten ministericiden STM:n,
TEM:n ja OKM:n yhteisen paatoksenteon ja yhteistyon tiivistamiseksi. Tahan tarvitaan riit-
tavilla valtuuksilla toimiva terveysteknologia- ja laaketutkimussektorin innovaatioekosys-
teemia johtava toimielin.

4. Uuden toimielimen johdolla laaditaan ja toimeenpannaan kansallinen toimialan strategia ja
kaytannon toimintaohjelma (Life Science Strategy Finland) seka nopeassa aikataulussa suun-
nitelma ERVA-vastuualueiden kanssa (yliopistolliset sairaalat) lisdinvestoinneista kansallisiin
tutkimus- ja innovaatioinfrastruktuureihin.

5. Sovitaan STM:n johdolla yliopistosairaaloiden valisesta tutkimustoiminnan tyonjaosta.
Osana terveydenhuollon rakenteiden tiivistamista keskitetaan tutkimusta edelleen yliopisto-
sairaalakampuksille.

6. Toimintaohjelmaan liittyen perustetaan nopeassa aikataulussa syopakeskus ja sen esimer-
kin mukaisesti keskeisille terapia-aloille keskukset tai tutkimus- ja innovaatiokeskittymat,
jotka vastaavat erityisesti alan tutkimustoiminnan kokoamisesta seka koordinoinnista seka
yksityisen sektorin kumppanuuksista. Vahvistetaan Suomen edellytyksia toimia edellakavi-
jana vksilollisessa terveydenhuollossa.

7. Kohdennetaan tutkimus- ja innovaatiorahoitusta edella mainittuihin keskittymiin ja suuriin
hankekokonaisuuksiin, laaditaan julkisille keskittymille tutkimus- ja innovaatiorahoitukseen
lisakannustimet kansallisten ja kansainvalisten yksityisen sektorin kumppanuuksien han-
kintaan (uudet rahoituskonseptit) seka huolehditaan riittavasta alkavan yritystoiminnan ra-
hoituksesta.

8. Perustetaan terveyssektorille yliopistojen ja VTT:n yhteinen hyvin resurssoitu teknologian-
siirtotoimisto, joka avustaa syntyvien patenttien ja teknologian kaupallistamisessa seka tar-
vittavan teknologian hankkimisessa Suomeen.

9. Kehitetaan VTT:n roolia eri julkisten toimijoiden (tekniset yliopistot, laaketieteelliset tie-
dekunnat ja yliopistosairaalat) integraattorina seka toisaalta kaupallisen yhteistyon vahvista-
jana.

10. Varmistetaan yksityisen sektorin joustava mahdollisuus hyodyntaa biopankkeja ja julkisia
rekistereja.

11. Korostetaan innovatiivisten hyodykkeiden kayttoonottoa terveysteknologia- ja laakelain-
saadantoa uudistettaessa, eri toimialan instituutioden strategioissa seka kaytannon paatok-
sissa

12. Vahvistetaan Invest in Finlandin resursseja Suomen uuden Life Science Strategyn mark-

kinoimiseksi seka kaytannon kumppanuuksien luomiseksi terveysteknologia- ja laaketut-
kimukseen.
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